Fachinformation

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Xylonor 2% Special, Injektionslésung
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Injektionslésung enthalten 21,34 mg Lidocaifoghlorid 1H20O (entsprechen 20,00 mg
wasserfreiem Lidocain HCI) und 2@y Epinephrin.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: 1,29 Kaliummetabisulfit (entsprechend 0,69 mg
Schwefeldioxid).
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestaitetgiehe 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung
Klare und farblose Lésung

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Lokale Schmerzausschaltung (Infiltrations- und Wwejsandsthesie) im Zahn-, Mund- und
Kieferbereich.
Xylonor 2% Special ist bei Erwachsenen, bei Kindend Jugendlichen angezeigt.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Grundsatzlich gilt, dass nur die kleinste Dosisabeeicht werden darf, mit der die gewlnschte
ausreichende Anasthesie erreicht wird. Die Dosigrist entsprechend den Besonderheiten des
Einzelfalles individuell vorzunehmen.

Dosierung
25 ml Xylonor 2% Special enthalten 533,5 mg Lidotadrochlorid 1 H20 entsprechend 500 mg

Lidocain und 0,5 mg Epinephrin.

Erwachsene

Es gelten folgende Daosierungsrichtlinien fir Judiehd ab 15 Jahre und Erwachsene mit einer
durchschnittlichen Kdrpergré3e bei einmaliger (eitiger) Anwendung:

Zur Infiltrations- bzw. Leitungsanasthesie sinddiphangigkeit von der verwendeten Methode jeweils
1 bis 2 ml (entsprechend den anatomischen Gegeitemi@e2 bis 0,3 ml in palatinalen Bereichen) zu

applizieren. Bei der intraligamentaren Anasthesteden 0,2 bis 0,4 ml jeweils mesial und distal (bei
Molaren zusatzlich palatinal) in den Sulcus desmeichenden Zahnes eingespritzt.

Da bei der Anwendung in der Mundhdhle eine schriRéieorption von Substanzen erfolgt, sollte eine
Maximaldosis von 200 mg Lidocainhydrochlorid 1 HE@ Vasokonstriktorzusatz nicht tiberschritten

werden. Zur Vermeidung epinephrinbedingter Nebekwigen darf bei einer Nervenblockade nicht

mehr als 0,25 mg Epinephrin verabreicht werden.
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Besondere Bevolkerungsgruppen

Bei Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand bxwranderter Plasmaeiwei3bindung (z. B.
Niereninsuffizienz, Leberinsuffizienz, Karzinomeakkungen, Schwangerschaft) mussen
grundsatzlich kleinere Dosen angewendet werden.

Bei Patienten mit zerebralem Anfallsleiden mussstékt auf die Manifestation zentralvendser
Symptome geachtet werden. Auch bei nicht hohen dachmlosen muss mit einer gesteigerten
Krampfbereitschaft gerechnet werden. Beim MelkeiRosenthal-Syndrom konnen allergische,
toxische Reaktionen des Nervensystems auf Lokalagtilea vermehrt auftreten.

Kinder und Jugendliche
Bei Kindern sollte man erwégen, ob nicht die Anwergleines langer wirkenden Lokalanasthetikums
ohne Epinephrinzusatz ausreicht, um den gewtlnsétifekt zu erzielen.

Die intraligamentare Anasthesie mit Xylonor 2% Sakcollte im Milchgebiss wegen einer
mdglichen Schadigung der Zahnkeime bleibender Zakod durchgefuhrt werden.

Xylonor 2% Special wird bei Erwachsenen und Kindangewendet. Besondere Vorsicht ist bei der
Behandlung von Kindern unter 4 Jahren geboten.zDimjizierende Menge sollte anhand des Alters
und des Gewichtes des Kindes und des Ausmaleséeatidon bestimmt werden.

Die Anasthesie-Methode sollte sorgféltig ausgewéaldgtden. Schmerzhafte Anasthesie-Techniken
sollten vermieden werden. Das Verhalten des Kinsldfie wahrend der Behandlung sorgfaltig
Uberwacht werden.

Die durchschnittiche Dosis, die zu verwenden idietrdgt zwischen 20 bis 30 mg
Lidocainhydrochlorid pro Eingriff. Alternativ kandie Dosis in mg von Lidocainhydrochlorid, die
Kindern verabreicht werden darf, nach der folgendermel berechnet werden: Gewicht des Kindes
(in kg) x 1,33. Eine Verabreichung von 5mg Lidodsidrochlorid pro Kilogramm Korpergewicht
darf nicht Gberschritten werden.

Altere Patienten

Bei Patienten im hohen Alter darf Xylonor 2% Spéciar mit besonderer Vorsicht angewendet
werden. Auch bei &lteren Patienten sollte man eewAgb nicht die Anwendung eines l&nger
wirkenden Lokalanasthetikums ohne Epinephrinzusatgreicht, um den gewiinschten Effekt zu
erzielen.

Art der Anwendung

Xylonor 2% Special wird in Abhéngigkeit vom jeweiin Anasthesieverfahren unter die
Mundschleimhaut (Infiltrationsanésthesie) oder iendSulcus eines Zahnes (intraligamentare
Anasthesie) eingespritzt bzw. durch gezielte Ponkim Gewebe in die N&he eines Nervenstammes
(Leitungsanéasthesie) appliziert.

Xylonor 2% Special sollte nur von Personen mit greishenden Kenntnissen zur erfolgreichen
Durchftihrung der jeweiligen Anasthesieverfahrenesrendet werden.

Eine wiederholte Anwendung von Xylonor 2% Specianik aufgrund einer Tachyphylaxie zu

Wirkungseinbuf3en fuhren.

Die Injektionslosung ist zur einmaligen Enthahmegesehen. Die Anwendung muss unmittelbar
nach Offnung der Ampulle erfolgen. Nicht verbragcReste sind zu verwerfen.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen Lidocainhydrochloripinephrin, Kaliummetabisulfit oder einen
der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestdedtmler andere Lokalanasthetika vom
Saureamidtyp,

- Schilddruseniberfunktion,

- schwere Storungen des Reizbildungs- und Reiriggsystems am Herzen,

- akut dekompensierter Herzinsuffizienz (akutessdgen der Herzleistung),
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- Schock,
- intravasalen Injektion (Einspritzen in ein BlIUtg@f).

Wegen der gefaldverengenden Wirkung des Epinepheifsadarf Xylonor 2% Special weiterhin nicht

angewendet werden bei

- Betaubungen in Endstromgebieten der Blutgefalie,

- Glaukom (sog. griiner Star) mit engem Kammerwinkel

- paroxysmalen Tachykardien oder hochfrequenterolates Arrhythmie (anfallsweise
Beschleunigung des Herzschlages bzw. sehr schnatlexgelmaRiger Herzschlag).

Xylonor 2% Special darf nicht bei Bronchialasthiketn mit Sulfitiberempfindlichkeit angewendet
werden.

Die Anwendung von Xylonor 2% Special ist kontraidrt bei der gleichzeitigen Behandlung mit
trizyklischen Antidepressiva oder Monoaminoxidase Hemmstoffen (beides Mittel gegen

Depressionen), da diese Wirkstoffe die Herz-KreisW&irkungen des Epinephrin verstarken kdnnen.
Das kann bis zu 14 Tagen nach Beendigung einerrigiévag mit MAO-Hemmstoffen zutreffen.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmafRhahmen firid Anwendung

Xylonor 2% Special darf nur mit besonderer Vorsimhgewendet werden bei
- Nieren- oder Lebererkrankung,

- Geféalverschlissen,

- Arteriosklerose (GefalRverkalkung),

- Myasthenia gravis (krankhafte Muskelschwéche),

- Nervenschadigung durch Zuckerkrankheit,

- Injektion in ein entziindetes (infiziertes) Gebiet

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen dirfen nicht malsr 500 mg Lidocainhydrochlorid 1 H20
und nicht mehr als 0,25 mg Epinephrin verabreiatrtden (siehe Abschnitt 4.2 Dosierung).

Vor einer Lokalanasthesie ist grundsatzlich aufeegute Auffillung des Kreislaufes zu achten.
Bestehende Hypovoldmien missen behoben werden.

Ist eine Allergie gegen Lidocain bekannt, so mudseimer Kreuzallergie gegen andere Saureamid-
Lokalanasthetika gerechnet werden.

Weiterhin sollten zur Vermeidung von Nebenwirkund@igende Punkte beachtet werden:

- Bei Risikopatienten und bei Verwendung héherer &rogigen (mehr als 25 % der
maximalen Einzeldosis bei einzeitiger Gabe) intrédgen Zugang fur Infusion anlegen
(Volumensubstitution).

Dosierung so niedrig wie mdglich wahlen.

Korrekte Lagerung des Patienten beachten.

Vor Injektion sorgféltig in zwei Ebenen aspirier@rehung der Kantile).

Nicht in infizierte Bereiche injizieren.

Die Injektion langsam vornehmen.

Blutdruck, Puls und Pupillenweite kontrollieren.

Allgemeine und spezielle Kontraindikationen sowiedlselwirkungen mit anderen
Mitteln beachten.

Es ist zu beachten, dass unter Behandlung mit &luigungshemmern (Antikoagulanzien, wie z. B.
Heparin), nichtsteroidalen Antirheumatika oder Riasrsatzmitteln nicht nur eine versehentliche
Gefalverletzung im Rahmen der Schmerzbehandlurgrgihaften Blutungen fuhren kann, sondern
dass allgemein mit einer erhdhten Blutungsneiguegeahnet werden muss. Ggf. sollten die
Blutungszeit und die aktivierte partielle Thrombegiinzeit (aPTT) bestimmt, der Quick-Test
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durchgefuhrt und die Thrombozytenzahl Uberprift deer Diese Untersuchungen sollten bei
Risikopatienten auch im Falle einer Low-dose-Hapgaophylaxe (vorsorgliche Behandlung mit dem
Blutgerinnungshemmer Heparin in niedriger Dosis) der Anwendung von Xylonor 2% Special
durchgefuhrt werden.

45 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln undsonstige Wechselwirkungen

Durch den Zusatz von Epinephrin ist die Wirkdauen idocainhydrochlorid 1 H20 im Verhaltnis
zur gleichen Menge des Lokalanasthetikums ohnegd&if3verengenden Zusatz verlangert.

Xylonor 2%Special kann mit folgenden Arzneimitteiteragieren:

Bei gleichzeitiger Gabe von Xylonor 2% Special (Bwtale-Alkaloiden (wie z. B. Ergotamin) kann
aufgrund des Epinephrinanteils ein ausgepragtadBlokabfall auftreten.

Zur gleichzeitigen Anwendung von Xylonor 2% Speciadl trizyklischen Antidepressiva oder MAO-
Hemmern siehe auch 4.3.

Bei Gabe von Inhalationsanésthetika, insbesondeneHalothan, muss beachtet werden, dass diese
das Myokard gegeniber Katecholaminen wie Epinedemsibilisieren.

Durch die Anwendung von Xylonor 2% Special kann\diekung oraler Antidiabetika abgeschwécht
werden, da Epinephrin zu einer Hemmung der Ing@isétzung in der Bauchspeicheldriise fiihren
kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Aprindin und Xylmm2% Special ist eine Summation der
Nebenwirkungen moglich. Aprindin  hat aufgrund dehemischen Strukturdhnlichkeit mit
Lokalanasthetika ahnliche Nebenwirkungen.

Ein toxischer Synergismus wird fur zentrale Analgeund Ether beschreiben.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die Anwendung von Lidocain + Epinephrin in der Fséhwangerschaft sollte nur erfolgen, sofern die
Indikation absolut notwendig ist, da kontrollie@eudien nicht vorhanden sind. Bislang gibt es keine
Hinweise auf kongenitale Anomalien nach Lidocairestpon in der Schwangerschatft.

Stillzeit
Lidocain geht in geringen Mengen in die Muttermilder. Eine Gefahrdung des Sauglings nach einer
Lokalanasthesie der Mutter erscheint unwahrscloinli

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es muss vom Zahnarzt im Einzelfall entschieden amradb der Patient aktiv am StraRenverkehr
teilnehmen oder Maschinen bedienen darf.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die moglichen Nebenwirkungen nach Anwendung vonotanhydrochlorid 1 H20O entsprechen
weitgehend denen anderer Lokalandsthetika vom 8#ninleyp. Unerwinschte, systemische
Wirkungen, die bei Uberschreiten eines Blutplasnegggs von 5 bis 10 Mikrogramm

Lidocainhydrochlorid 1 H20 pro ml auftreten kénnemd methodisch (aufgrund der Anwendung),
pharmakodynamisch oder pharmakokinetisch bedingt betreffen das Zentralnerven- und das
Herzkreislaufsystem.

a) Methodisch bedingt

Infolge der Injektion (Einspritzung) zu groRer Lagsmengen.
Durch unbeabsichtigte Injektion in ein Blutgefafi.

(siehe Abschnitt 4.9 Uberdosierung).
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b) Pharmakodynamisch bedingt

Selten kommt es aufgrund des Lidocainanteils zrgifichen Erscheinungen in Form von
Nesselsucht, Schwellungen (Odem), Verengung dendien (Bronchospasmus) und
Atemnot sowie zu Beeintrachtigungen des Kreislaufs.

c) Pharmakokinetisch bedingt

Als mogliche Ursache fir Nebenwirkungen missen awvemtuelle abnorme
Resorptionsverhaltnisse oder Stérungen beim Abdbalei Leber oder bei der Ausscheidung
durch die Niere in Betracht gezogen werden.

Nach Lokalanasthesie mit Lidocainhydrochlorid 20 vor allem bei epinephrinhaltigen
Zubereitungen, wurde in seltenen Fallen eine tnoekEveole mit verstarkter Tendenz zur
Nachblutung beobachtet.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wefolgende Kategorien zugrunde
gelegt: sehr haufig>(1/10)

haufig & 1/100 - < 1/10)

gelegentlich* 1/1000 - < 1/100)

selten £ 1/10 000 - < 1/1000)

sehr selten (< 1/10 000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verféagin Daten nicht abschéatzbar)

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: allergische Reaktionen in Form von Urtikafingio6dem (Gesicht / Zunge /
Lippe / Kehle / Kehlkopf / Periorbita), Bronchospass / Asthma,
anaphylaktische / anaphylaktoide Reaktionen/SclmdR.
Atemnotsyndrom, Kreislaufreaktionen)

Psychiatrische Beschwerden
Unbekannt: Euphorie, Angstgefihl

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Neuropathie, Neuralgie, Paréasthesien (BBnnen, Kribbeln, Jucken,
lokales Empfinden von Hitze und Kalte, ohne offehtliche physikalische
Ursache) oraler und perioraler Strukturen, Hypasghéysasthesie (oral
und perioral) einschlief3lich Dysgeusien (z.B. nistether Geschmack) und
Ageusien, Kopfschmerz, Schwindel (leichte BenomneélZittern

Unbekannt: Tiefe ZNS Depression, Bewusstseinssgr{oma, Konvulsion
(einschlieflich tonisch-klonische Krampfe), Prasymk, Synkope
(Bewusstlosigkeit), Verwirrtheitszustand, Orientiegslosigkeit, Vertigo
(Schwindel), Sprechstérungen (z. B. Dysarthrie,dayoe), Unruhe,
Aufgeregtheit, Gleichgewichtsstérungen, Somnol&thlafrigkeit)

Erkrankungen des Auges

Unbekannt: Horner’s Syndrom: Augenlidlahmung, Enlbalmus, Diplopie (Paralyse
der Augenmuskelnerven), Amaurose, Mydriasis, Middisstagmus,
Sehbehinderung, verschwommenes Sehen, Beschwezden d
Akkommodation

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Unbekannt: Tinnitus
Herzerkrankungen
Haufig: Palpitationen
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Selten: Tachykardie, Herzrhythmusstérungen (AVeR)o Bradyarrhythmie,

Bradykardie

Unbekannt: Myokardiale Depression, Kreislaufdglfel, Tachyarrhythmie
(einschliellich ventrikularer Extrasystolen und Kaenflimmern), Angina
pectoris,

GefalRerkrankungen

Haufig: niedriger Blutdruck (mit mdglichem Kreiskkollaps), Bluthochdruck,
Blasse (lokal, regional, generell)

unbekannt: Hyperéamie (lokal, regional), Vasodilatat Vasokonstriktion, Hitzewallung

Erkrankungen der Atemwege, Brustbeschwerden

Haufig: Dyspnoe (Atemnot)

Unbekannt: Atemdepression, Apnoe, Hypoxie (einsfich zerebral)
Tachypnoe, Bradypnoe, Hyperkapnie
Géahnen, Dysphonie (Heiserkeit)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

selten: Ubelkeit, Erbrechen
unbekannt Zahnfleisch / Mund Exfoliation (Verschord) / Ulzeration / Nekrose
Dysphagie

Schwellen der Zunge, Lippe, Zahnfleisch
Stomatitis, Glossitis, Gingivitis, vermehrte Spelsekretion, Diarrhoe

Erkrankungen der Haut und des subkutanen Gewebes

Haufig: Rash (Ausbruch), Pruritus (Juckreiz)
Erkrankungen des Bewegungsapparats und des Binébgsw
Haufig: Myalgie, Arthralgie

Unbekannt: Muskelzuckungen, Trismus

Allgemeine Beschwerden

Haufig: Hyperhidrosis, Brustschmerzen

Gelegentlich: Erschopfung, Kraftlosigkeit (Schwéagskihl), Schuttelfrost, Kaltegefthl,
Hitzeempfinden, brennende Missempfindung

Unbekannt: Schwellungen (Gesicht, submandibul&gl)oUnbehagen

Verletzungen, Vergiftungen und Komplikationen
Selten: Schmerzen (wahrend und nach der BehandlBhggrguss an der
Injektionsstelle, Schmerzen an der Injektionsstelle

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Lidocainhgdiarid 1 H20O wahrend einer
Epiduralanéasthesie ist Uber einen Fall von malidgihgrerthermie berichtet worden. Eine Anwendung
von Lidocainhydrochlorid 1 H20 bei bekannter gesadter Disposition zur malignen Hyperthermie
ist zu vermeiden.

Durch den Epinephrinanteil konnen Herzklopfen, Bilutkanstieg, Kopfschmerzen, ventrikulare
Herzrhythmusstérungen (unregelmafiger Herzschlag) pektanginése Beschwerden (Enge- und
Druckgefiihl (iber dem Herzen) verursacht werdens Dik insbesondere bei Uberdosierung bzw. bei
erhdhter Empfindlichkeit des Patienten (z. B. Hyipareose).

Aufgrund des Gehaltes an Kaliummetabisulfit kanniesbesondere bei Bronchialasthmatikern, sehr
selten zu Uberempfindlichkeitsreaktionen kommere dich als Erbrechen, Durchfall, keuchende
Atmung, akuter Asthmaanfall, Bewusstseinsstéruragiar Schock auf3ern kénnen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
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Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen naetzdlassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung deszdntRisiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgeforpeeien Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Die Zeichen einer Uberdosierung lassen sich qtalitanterschiedlichen Symptomkomplexen
zuordnen und unter Berucksichtigung der Intensitétke gliedern:

a) Zentralnervise Symptome

Leichte Intoxikation:

Kribbeln in den Lippen und der Zunge, Taubheit imrdbereich, Ohrensausen, metallischer
Geschmack, Angst, Unruhe, Zittern, Muskelzuckungehrechen, Desorientiertheit.
Mittelschwere Intoxikation:

Sprachstérung, Benommenheit, Ubelkeit, Erbrechehwiidel, Schlafrigkeit, Verwirrtheit,
Zittern, choreiforme Bewegung (bestimmte Form vawBgungsunruhe), Krampfe (tonisch-
klonisch), weite Pupillendffnung, beschleunigte Atrg.

Schwere Intoxikation:

Erbrechen (Erstickungsgefahr), SchlieBmuskellahmithgskeltonusverlust, Reaktions- und
Bewegungslosigkeit (Stupor), irregulare Atmung,sgilistand, Koma, Tod.

b) Kardiovaskulare Symptome

Leichte Intoxikation:

Herzklopfen, erhdhter Blutdruck, beschleunigteradehlag, beschleunigte Atmung.
Mittelschwere Intoxikation:

Beschleunigter Herzschlag, Herzrhythmusstérungerhgfhmie), Sauerstoffmangel, Blasse.
Schwere Intoxikation:

Starke Sauerstoffunterversorgung (schwere Zyanblegxrhythmusstorungen (verlangsamter
Herzschlag, Blutdruckabfall, priméres Herzversag@ammerflimmern, Asystolie).

Es sind die folgenden GegenmalRnahmen erforderlich:

» Sofortige Unterbrechung der Zufuhr von Xylonor 2¢e&al

e Freihalten der Atemwege

e Zusatzlich Sauerstoff zufuhren; falls notwendig rinem Sauerstoff assistiert oder
kontrolliert beatmen (zun&chst tiber Maske und redtBiungsbeutel, dann erst tiber
einen Trachealtubus). Die Sauerstofftherapie daftiereits bei Abklingen der
Symptome, sondern erst dann abgesetzt werden, allenviitalfunktionen zur Norm
zurtickgekehrt sind.

» Sorgfaltige Kontrolle von Blutdruck, Puls und Pigmweiten.

Weitere mogliche GegenmalRnahmen sind:

« Bei einem akuten und bedrohlichen Blutdruckabfallts unverziglich eine
Flachlagerung des Patienten mit Hochlagerung deveBafolgen und ein Beta-
Sympathomimetikum langsam intravends injiziert veerdz.B. 10 bis 20 Tropfen
einer Losung von 1 mg Isoprenalin in 200 ml Glukaseng).
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e Zusatzlich ist eine Volumensubstitution vorzunehrterB. mit kristalloiden
Ldsungen).

« Bei erh6htem Vagotonus (Bradykardie) wird Atropdns(bis 1,0 mg i. v.) verabreicht.
Bei Verdacht auf Herzstillstand sind die erfordgvén MalRnahmen durchzufihren.

+ Konvulsionen werden kleinen, wiederholt verabreeohbosen ultrakurz wirkender
Barbiturate (z.B. Thiopental-Natrium 25 bis 50 roger mit Diazepam 5 bis 10 mg i.
v. behandelt; dabei werden die Dosen fraktionierzom Zeitpunkt der sicheren
Kontrolle verabreicht.

Grundsatzlich ist darauf hinzuweisen, dass in wielgllen bei Anzeichen von Krampfen eine
Sauerstoffbeatmung zur Behandlung ausreicht.

Bei anhaltenden Krampfen werden Thiopental-Natri#b0 mg) und ein kurz wirksames
Muskelrelaxans verabreicht, und nach Intubatiorwit 100% Sauerstoff beatmet.

Die Krampfschwellendosis liegt bei Blutplasmawerzenschen 7 und 1@g/ml.

Zentral wirkende Analeptika sind kontraindizieri b#oxikation durch Lokalanasthetika.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppekalanasthetikum
ATC-Klassifizierung: NO1B B52

Lidocainhydrochlorid 1 KD ist ein Lokalandsthetikum vom Amidtyp mit rasch&virkungseintritt
und mittellang anhaltender reversibler Blockade etatyver, sensorischer und motorischer
Nervenfasern sowie der Erregungsleitung des Herfesnwird angenommen, dass die Wirkung durch
Blockade spannungsabhangigeridanale in der Nervenmembran verursacht wird.
Lidocainhydrochlorid-Injektionslésung hat einen p¥ert von 4,0 bis 5,5. Das Verhaltnis von
ionisierter Form zu der lipidldslichen Base wirdrciu den im Gewebe vorliegenden pH-Wert
bestimmt. Der Wirkstoff gelangt zunachst durch Niervenmembran zur Nervenfaser als basische
Form, wirkt aber als Lidocain-Kation erst nach Repnierung. Bei niedrigen pH-Werten, z. B. im
entzindlich veranderten Gewebe, liegen nur gerfkgeile in der basischen Form vor, so dass keine
ausreichende Anasthesie zustande kommen kann.

Die motorische Blockade bleibt nicht langer bestedis die Analgesie.

Epinephrin fuhrt lokal zu Vasokonstriktion. Hierdbrwird Lidocain langsamer in den Intravasalraum
aufgenommen. Damit wird Uber einen lédngeren Zeiraeine hohere Konzentration des
Lokalanasthetikums am Wirkort erzielt. Die verzéigeResorption verringert dariiber hinaus auch das
Auftreten unerwiinschter systemischer NebenwirkungenLidocain.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Lidocainhydrochlorid 1 H2O ist sehr hydrophil. Nashbkutaner oder intramuskulérer Injektion
erfolgt eine allmdhliche Umverteilung in Abhangigkeon Durchblutungsverhéltnissen und dem pH-
Wert der Gewebeflissigkeit. Nach maxillar-buccdittrationsanasthesie mit 36 mg Lidocain wurde
nach 30 min eine maximale Plasmakonzentration v@h@/ml erreicht (n=5).

Lidocain wird zu 60 bis 80% an Plasmaproteine gdban(vornehmlich alphal-saures Glykoprotein).
Die Plasmaeliminationshalbwertzeit bei gesundena€hsenen betrdgt 1,5 bis 2,0 Stunden, bei
schwerer Herzinsuffizienz ist sie auf 4 bis 10 8am bei chronisch alkoholgeschadigter Leber auf
4.5 bis 6 Stunden verlangert.

Lidocain wird durch Monooxygenasen metabolisieie Hydroxy-Derivate werden konjugiert und

Uber die Niere ausgeschieden, 5 bis 10% bleibeeréndert. Zu einem kleinen Teil entstehen zwei
pharmakologisch wirksame Metaboliten. In Spurer2j6tXylidin nachweisbar. Bei Nierenisuffizienz
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wird die Ausscheidung fir Lidocain etwas, fur deirkeamen Metaboliten Glycinxylidid auf 10
Stunden verlangert.

Die lokale Applikation von Epinephrin fihrt am Apgtionsort zu Vasokonstriktion und damit zu

einer verzdgerten Umverteilung und verlangerterkdéiver des Lokalanasthetikums (Faktor 2 bis 3).
Nach der intravasalen Aufnahme von Lidocain hatnE&pirin keinen Einfluss mehr auf das

Lokalanasthetikum.

Die terminale Eliminationshalbwertszeit liegt beb bis 2 Stunden bei Erwachsenen. Sie kann bei
schwerer Herzinsuffizienz auf 4 bis 10 Stunden,cbeonisch alkoholgeschadigter Leber auf 4,5 bis 6
Stunden verlangert sein.

53 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat:

Es liegen zahlreiche Untersuchungen an untersatiied Tierarten zur akuten Toxizitat von Lidocain
vor. Ausgepragte Effekte auf das ZNS wurden im Blassieich um 5mg/kg nach intraventser und 30-
50 mg/kg nach subkutaner Applikation beobachtehdneren Dosen traten dann Todesfélle vor allem
durch Konvulsion auf. Die beim Menschen ermitteétirische (kardiovaskulare oder zentralnerviose
Symptome) Plasmakonzentration resp. Krampfschwedlsis von Lidocain wird mit fig/ml bis < 10
ug/ml Blutplasma angegeben.

In Untersuchungen zur akuten Toxizitdt von Epingphwurden LDQgcWerte von 0,2 mg/kg
Korpergewicht bei der Maus und 0,04 mg/kg Korperngatv bei der Ratte nach intravendser
Applikation bestimmt. Die Toxizitat der Kombinationmmt mit steigender Epinephrinkonzentration
Zu.

Chronische Toxizitat:

Untersuchungen mit wiederholter Anwendung bis 2ddhaten an Ratten und Hunden ergaben bei
der Ratte keine Hinweise auf pathologische Veramdgn durch Lidocain. Beim Hund war bei einer
Dosierung von 30 mg/kg Kdrpergewicht s. c. und BOrmg/kg Korpergewicht p. o. ein fettiger
Umbau der Leber mit peripherer und perilobuléarert®&king zu beobachten. Weitere Symptome
beruhten vorwiegend auf den pharmakologischen Eijeften von Lidocain. Untersuchungen zur
subchronischen und chronischen Toxizitat der Kowdiodm von Lidocain mit Epinephrin liegen nicht
vor.

Lokale Toxizitat:

Die Prufung der lokalen Toxizitdt von Lidocain agrschiedenen Tierspezies hat keine Hinweise auf
irreversible Gewebeschaden ergeben. Epinephrin Kamzentrationsabhéngige Gewebsnekrosen
hervorrufen. Fur die Kombination ist eine Verstargudieser reversiblen Effekte auf Gewebe
beschrieben.

Reproduktionstoxizitat:

Lidocain passiert die Plazenta mittels einfachdfuBion. Die embryo-fetale Dosis im Verhaltnis zur

maternalen Serumkonzentration betragt 0,4 bis 1,3.

Die Frequenz kongenitaler Anomalien insgesamt viertrerhoht bei Kindern, deren Mitter wahrend

der ersten Schwangerschaftsmonate eine Lokalasésthet Lidocain erhalten hatte. Zugleich war

die Frequenz kongenitaler Anomalien nicht groRex edwartet bei Kindern, deren Mitter eine

Lokalanasthesie mit Lidocain zu verschiedenen Zeitpen wéhrend der Schwangerschaft erhalten
hatten.

Reproduktionstoxikologische Untersuchungen an datteRnach intraperitonealer bzw. subkutaner
Applikation von Lidocain ergaben bei Dosen bis £irbg/kg Korpergewicht keine Hinweise auf

teratogene Effekte. Bei der Anwendung von Lidoda#im parazervikalen Block wie auch wahrend

Epiduralanédsthesien ist Uber Bradykardien des Umrgelen berichtet worden.
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Bei Neugeborenen, die pranatal (1. bis 3. Trimerangr Exposition gegenlber Lokalanasthetika,
darunter auch Lidocain, ausgesetzt waren, ist vemralogischen Verhaltenséanderungen berichtet
worden.

Tierexperimentell sind bei der Ratte nach intramiéier Applikation von 6 mg Lidocain pro kg
Kdrpergewicht bei Jungtieren neurologische Verimsiémderungen aufgetreten.

Lidocainhydrochlorid 1 BD wird mit der Muttermilch ausgeschieden.

Epinephrin passiert die Plazenta. Es ist nicht hekab es in die Muttermilch tGbergeht.
Untersuchungen zur Kombination von Lidocain undnéphrin liegen nicht vor.

Mutagens und tumorerzeugendes Potenzial

Es gibt Hinweise, dass ein bei der Ratte, moglisbese auch beim Menschen aus Lidocain
entstehendes Stoffwechselprodukt, 2,6-Xylidin, gate Wirkungen haben kénnte. Diese Hinweise
ergeben sich aus In-vitro-Tests, in denen diesetabidit in sehr hohen, nahezu toxischen
Konzentrationen eingesetzt wurde. Dafir, dass dietMuttersubstanz Lidocain selbst mutagen ist,
gibt es derzeit keinen Anhalt.

Mutagene Wirkungen von Epinephrin sind unter derrgesehenen Anwendungsbedingungen
hinreichend sicher auszuschliel3en.

In einer Kanzerogenitatsstudie an Ratten mit trazsmtarer Exposition und nachgeburtlicher
Behandlung der Tiere dber 2 Jahre mit sehr hohese®o2,6-Xylidin wurden in diesem
hochempfindlichen Testsystem bdsartige und gutarfilgimoren vor allem in der Nasenhdhle
(Ethmoturbinalia) beobachtet.

Eine Relevanz dieser Befunde fir den Menschen eirgchicht vollig unwahrscheinlich. Daher sollte
Xylonor 2% Special nicht Uber langere Zeit in hohebosen verabreicht werden.
Kanzerogenitatsstudien (2 Jahre per inhalationem)Eminephrin an Ratten und M&usen verliefen
negativ.

Untersuchungen zur Kombination von Lidocain undnéphrin liegen nicht vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Kaliummetabisulfit, Natriumchlorid, Natriumedetat PH. Eur.), Salzsaure 36%,
Natriumhydroxidlésung 30%, Wasser fir Injektionszke

6.2 Inkompatibilitaten

Sind bisher keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Aufbewahng
Nicht Gber 25C lagern.

Nicht einfrieren.

Die Zylinderampullen im Umkarton aufbewahren, um ¢iehalt vor Licht zu schiitzen.
Nach Anbruch Rest verwerfen.

Im Originalbehaltnis aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Packung mit 50 Glaszylinderampullen zu je 1,8 rjéktionslésung

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Beseitiggn
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Die Glaszylinderampullen sind fir den einmaligerbaech bestimmt.
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterisi entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
SEPTODONT GmbH
Felix-Wankel-Strafl3e 9

D-53859 Niederkassel

Tel.: 0228-971 26-0

Fax.: 0228- 971 26-66

8. ZULASSUNGSNUMMERN
6433437.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG D ER
ZULASSUNG

Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 1200
10. STAND DER INFORMATION

Oktober 2015

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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