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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen

Lidocard B. Braun 2 9% Injektionslosung

Lidocainhydrochlorid 1 H,0

diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind, informieren Sie bitte [hren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Lidocard B. Braun 2 % und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Lidocard B. Braun 2 % be-
achten?

3. Wie ist Lidocard B. Braun 2 % anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Lidocard B. Braun 2 % aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST LIDOCARD B. BRAUN 2 % UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Lidocard B. Braun 2 % ist ein Antiarrhythmikum (Mittel zur Behandlung
von UnregelmaBigkeiten in der Herzschlagfolge).

Lidocard B. Braun 2 % wird angewendet zur Behandlung schwerwie-
gender symptomatischer Stérungen (Stérungen mit deutlichen Krank-
heitszeichen) des Herzkammer-Rhythmus mit stark beschleunigtem
Herzschlag, wenn diese nach Beurteilung des Arztes lebensbedrohlich
sind.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
LIDOCARD B. BRAUN 2 9% BEACHTEN?

Lidocard B. Braun 2 % darf nicht angewendet werden

® bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Arzneimitteln zur ortli-
chen Betdubung (Lokalanasthetika) vom Saureamid-Typ

® bei schweren Stérungen der Erregungsleitung des Herzens

® innerhalb der ersten drei Monate nach Herzinfarkt oder bei einge-
schrankter Herzleistung, auBer bei lebensbedrohenden Stérungen des
Herzkammer-Rhythmus.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Lidocard
B. Braun 2 9% ist erforderlich,

falls Sie an

® Stérungen der Erregungsbildung und -leitung des Herzens,

e stark verlangsamter Schlagfolge des Herzens unter 50 Schldgen pro
Minute,

® Nieren- oder Lebererkrankungen,

e stark erniedrigtem Blutdruck unter 90 mm Hg systolisch oder

e erniedrigtem Kaliumspiegel des Blutes

leiden.

Der anwendende Arzt wird bei der Anwendung von Lidocard B. Braun

2%

- eine intravenose Injektion oder Infusion nur unter sorgfaltiger Kreis-
laufliberwachung durchfiihren,

- eine langer dauernde parenterale Therapie (Gabe von Arzneimitteln
als Dauertropf in eine Vene) nur unter Uberwachung des Wasser-
Elektrolyt-Haushaltes und Saure-Base-Haushaltes durchfiihren.

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen wird Ihr Arzt folgende Punkte
beachten:

- Dosierung so niedrig wie mdglich wahlen,

- Injektion langsam vornehmen,

- die Infusion beenden, sobald sich der Herzrhythmus stabilisiert hat
oder friiheste Zeichen einer Uberdosierung auftreten,

- EKG, Blutdruck und Atmung kontrollieren,

- Gegenanzeigen und VorsichtsmaBnahmen (siehe Abschnitte ,Lido-
card B. Braun 2 % darf nicht angewendet werden" und ,,Beson-
dere Vorsicht bei der Anwendung von Lidocard B. Braun 2 % ist
erforderlich") sowie Wechselwirkungen mit anderen Mitteln (siehe
Abschnitt ,,Bei Anwendung von Lidocard B. Braun 2 % mit ande-
ren Arzneimitteln").

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

Fiir Kinder sind Dosierungen im Einzelfall unter Beriicksichtigung von
Alter und Gewicht zu berechnen. Sicherheit und Wirksamkeit der An-
wendung von Lidocainhydrochlorid zur Behandlung von Herzrhythmus-
stérungen bei Kindern sind nicht ausreichend untersucht.

Was ist bei dlteren Menschen zu beriicksichtigen?

Fiir dltere Menschen sind Dosierungen im Einzelfall unter Beriicksichti-
gung von Alter und Gewicht zu berechnen. Bei Patienten liber 60 Jahren
ist eine Verringerung der Dosis angezeigt.

Bei Anwendung von Lidocard B. Braun 2 % mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen oder anwenden bzw. vor kurzem eingenommen
oder angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Gleichzeitig verabreichte Arzneimittel, die den Arzneimittelabbau in der
Leber steigern oder hemmen, kénnen die Konzentration von Lidocain
im Blut beeinflussen und dadurch die Wirkung von Lidocain verstarken
oder abschwdchen bzw. verldngern oder verkiirzen.

Arzneimittel, die die Wirkung von Lidocain abschwéchen, sind v. a.
Barbiturate (v. a. Phenobarbital), Carbamazepin, Phenytoin oder
Primidon.

Arzneimittel, die die Wirkung von Lidocain verlangern, sind Beta-
Rezeptor-Antagonisten (,Beta-blocker” z. B. Propranolol, Metopro-
lol), Cimetidin, Amiodaron und Noradrenalin.

Die zusatzliche getrennte Gabe von Adrenalin oder Noradrenalin fiihrt
zu einer langeren Wirkdauer von Lidocard B. Braun 2 %.

Bei Ansduerung des Blutes (Acidose) ist der Plasmaspiegel an freiem
Lidocain erhoht und somit die Wirkung von Lidocain verstarkt.

Die Wirkung von Muskelrelaxantien (bestimmte Arzneimittel zur
Muskelerschlaffung), insbesondere von Suxamethoniumchlorid, kann
durch Lidocard B. Braun 2 % verstarkt werden.

Bei Kombination von Lidocard B. Braun 2 % mit anderen herzwirk-
samen Medikamenten wie Antiarrhythmika, Beta-Blocker oder
Calcium-Antagonisten muss am Herzen mit einer Zunahme der hem-
menden Wirkung auf die Errequngsleitung und die Kontraktionskraft
gerechnet werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Lidocain mit Erythromycin (einem
Antibiotikum) und Fluvoxamin (einem Mittel zur Behandlung seelischer
Erkrankungen) kann die Ausscheidungsdauer von Lidocain verldangert
oder der Blutspiegel von Lidocain erhdht sein. Daher ist Vorsicht gebo-
ten, um eine Anhaufung von Lidocain im Kérper zu vermeiden.

Eine gleichzeitige Verabreichung anderer dhnlich wirkender Antiar-
rhythmika sollte wegen der Gefahr des Auftretens schwerwiegender
Nebenwirkungen vermieden werden.

Vorsicht ist geboten bei Einsatz von Beruhigungsmitteln wie Diaze-
pam, die ebenfalls die Funktion des zentralen Nervensystems (Gehirn,
Riickenmark) beeinflussen und nachteilige Wirkungen von Lidocain-
hydrochlorid verdndern konnen. Es besteht ein Wechselspiel zwischen
Lidocainhydrochlorid einerseits und Beruhigungsmitteln andererseits.
Diese Medikamente heben die Krampfschwelle des zentralen Nerven-
systems an.

Bei gleichzeitiger Gabe von Lidocard B. Braun 2 % und gasférmigen
Narkosemitteln konnen sich die ddmpfenden Wirkungen gegenseitig
verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme bzw. Anwendung von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
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Schwangerschaft
Lidocain soll in der Schwangerschaft nur bei strenger Indikationsstellung
und in reduzierter Dosis angewendet werden.

Stillzeit

Lidocainhydrochlorid geht in die Muttermilch und soll daher bei stil-
lenden Mittern nur mit Vorsicht angewendet werden. Jedoch muss das
Stillen im allgemeinen nicht unterbrochen werden. Eine Gefdhrdung des
S3uglings bei Anwendung von Lidocard B. Braun 2 % in der Stillzeit er-
scheint unwahrscheinlich.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Aufgrund der Wirkung von Lidocard B. Braun 2 % auf das zentrale Ner-
vensystem muss vom Arzt im Einzelfall entschieden werden, ob Sie aktiv
am StraBenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen diirfen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Lidocard B. Braun 2 %

Lidocard B. Braun 2 % enthilt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Ampulle (5 ml oder 10 ml), d.h., es ist nahezu ,natriumfrei”

3. WIE IST LIDOCARD B. BRAUN 2 % ANZUWENDEN?

Dieses Arzneimittel wird bei [hnen durch einen Arzt oder medizinisches
Fachpersonal angewendet.

Art der Anwendung

Sie erhalten dieses Arzneimittel intravends (in eine Vene) als langsame
Injektion oder als Dauertropfinfusion nach Verdiinnung in einer Trager-
[6sung.

Dosierung
Die fiir Sie richtige Dosis bestimmt lhr Arzt.

® Erwachsene:

Die Behandlung wird tiblicherweise mit einer Injektion (ca. 2,5 - 5 ml
Lidocard B. Braun 2 %) begonnen und dann mit einer Dauerinfusion (20
- 50 Mikrogramm Lidocainhydrochlorid 1 H,0 pro kg Kérpergewicht
und Minute) fortgesetzt, bis sich Ihr Herzrhythmus stabilisiert hat.
Innerhalb einer Stunde sollten Sie nicht mehr als 200 - 300 mg
Lidocainhydrochlorid 1 H20, entsprechend ca. 10 - 15 ml Lidocard
B. Braun 2 % erhalten.

e Kinder:

Sicherheit und Wirksamkeit der Anwendung von Lidocain zur Behand-
lung von Herzrhythmusstérungen bei Kindern sind nicht ausreichend
untersucht.

Empfohlen wird eine Anfangsdosis von 1 mg Lidocainhydrochlorid 1
H,0 pro kg Kdrpergewicht, die ggf. wiederholt werden kann, und an-
schlieBend, falls erforderlich, eine Infusion von 20 - 50 Mikrogramm
Lidocainhydrochlorid 1 H,0 pro kg Kérpergewicht und Minute.

Bei Patienten mit Herzinsuffizienz, Lebererkrankungen, bei Patienten,
die Arzneimittel erhalten, welche die Lidocain-Wirkung verstérken (sie-
he Abschnitt ,,Bei Anwendung von Lidocard B. Braun 2 % mit ande-
ren Arzneimitteln"), in der Schwangerschaft sowie bei Patienten tiber
60 Jahren ist die Dosis zu verringern.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion sind in der Regel keine besonderen
Dosisanpassungen erforderlich. Es muss jedoch auf mégliche toxische
Wirkungen durch Kumulation noch wirksamer Abbauprodukte geach-
tet werden.

Wahrend der Behandlung wird Ihre Herzfunktion sehr sorgféltig lber-
wacht.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Lidocard B. Braun 2 %
erhalten haben, als Sie sollten

Leichte Uberdosierungen betreffen im allgemeinen das zentrale Nerven-
system; die Symptome (vgl. Abschnitt ,Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?”) klingen in den meisten Fillen nach Unterbrechen der Zufuhr
von Lidocard B. Braun 2 % rasch ab.

Schwere Uberdosierung fiihrt zu Krampfen, Bewusstseinstriibungen und
Bewusstlosigkeit (Koma), Verlangsamung und Abflachung der Atmung
bis zum Atemstillstand, Schock, am Herzen zu Leitungsstérungen und
-blockierungen.

NotfallmaBnahmen und Gegenmittel
NotfallmaBnahmen und Gegenmittel werden durch den behandelnden
Arzt entsprechend der Krankheitszeichen sofort eingeleitet werden.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Lidocard B. Braun 2 % Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kate-
gorien 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

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: H&ufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar.

Bei folgenden Nebenwirkungen ist unverziigliche &drztliche
Hilfe erforderlich:

Selten:
allergische Schockreaktionen (Anaphylaxie)

Andere mogliche Nebenwirkungen

Haufig:

® Zentralnervdse Stérungen:
Schlafrigkeit, Benommenheit, Schwindel, Verwirrtheit, Seh-, Sprach-
und Schluckstdrungen, Ohrgerdusche, Zittern, Kribbeln und Taubheits-
geftihl der Haut (Parésthesien), auBerdem Unruhe, Reizbarkeit, Eupho-
rie, Halluzinationen und depressive Verstimmungen.

® Magen-Darm-Beschwerden:
Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen.

e Allgemeine Stérungen:
Hitzewallungen, Kaltegefiihl.

Selten:

® Zentralnervdse Stérungen:
Muskelzuckungen bis hin zu Krampfen am ganzen Kérper, Bewusst-
seinstriibungen bis zu tiefer Bewusstlosigkeit (Koma), Verminderung
der Atmung bis zum Atemstillstand

® Stérungen der Herz- und Kreislauffunktionen:
Blutdruckabfall, verlangsamte Schlagfolge des Herzens (Bradykardie),
Herzrhythmusstérungen mit beschleunigtem Herzschlag (Tachyar-
rhythmie) und Schock, weiterhin Verénderungen oder Verstirkung
der urspringlich bestehenden Herzrhythmusstérungen, die zu starker
Beeintrachtigung der Herztatigkeit bis hin zum Herzstillstand fiihren
konnen.

® Allergische Reaktionen:
Allergische Reaktionen wie Hautausschlag (Exanthem), Nesselsucht
(Urtikaria) und Gewebeschwellung (Odem) sind in seltenen Fllen nach
Gabe von Lidocain beobachtet worden.
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® Beschwerden am Verabreichungsort:
Reizungen und Entziindungen der Venenwand konnen nach langerer
Infusion vorkommen.

Haufigkeit nicht bekannt (Einzelfall)

® Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Methdmoglobindmie (eine bestimmte chemische Verénderung des
Blutfarbstoffs)

® Allgemeine St6rungen:
Die Ausldsung eines schweren Fieberanfalls (maligne Hyperthermie)
ist fiir Lidocain nicht auszuschlieBen. Im allgemeinen wird jedoch der
Einsatz von Lidocain bei Patienten mit einer solchen Erkrankung in
der Vorgeschichte fiir sicher gehalten, auch wenn liber das Auftreten
einer malignen Hyperthermie bei einem Patienten, der Lidocain zur
Periduralandsthesie erhalten hatte, berichtet wurde.

Bei Auftreten unerwiinschter Wirkungen sollte die Zufuhrgeschwindig-
keit verringert oder gegebenenfalls die Zufuhr unterbrochen werden.

Bei alteren Patienten muss mit einer erhdhten Nebenwirkungsrate ge-
rechnet werden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass

mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfii-
gung gestellt werden.
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5. WIE IST LIDOCARD B. BRAUN 2 %
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf Behaltnis und duBerer Um-
hillung nach ,Verw. bis:" bzw. ,EXP" angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Lidocard B. Braun 2 % in Polyethylenampullen nicht lber 25°C lagern.

Die Injektionslésung ist nur zur einmaligen Entnahme vorgesehen. Die
Anwendung muss unmittelbar nach Offnung der Ampullen erfolgen.
Nicht verbrauchte Reste sind zu verwerfen.

Sie diirfen Lidocard B. Braun 2 % nur verwenden, wenn die Losung klar
und das Behaltnis unversehrt ist.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt
zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Lidocard B. Braun 2 % enthalt

® Der Wirkstoff ist Lidocainhydrochlorid 1 H,0

1 ml Injektionsldsung enthdlt 20 mg Lidocainhydrochlorid 1 H50,
entsprechend 16,23 mg Lidocain.

 Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Lidocard B. Braun 2 % aussieht und Inhalt der Packung

Lidocard B. Braun 2 9% ist eine Injektionslésung (L6sung zur Verabrei-
chung in einer Spritze).
Es ist eine klare, farblose wassrige Losung.

Lidocard B. Braun 2 % ist erhaltlich in:

® Glasampullen zu 5 ml, in Packungen zu 10 Ampullen,

® Polyethylenampullen zu 5 ml und 10 ml, jeweils in Packungen zu 20
Ampullen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StrafBe 1
34212 Melsungen

Tel.-Nr.: 05661-71-0
Fax-Nr.: 05661-71-4567

Postanschrift:
34209 Melsungen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet in
10.2014

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dosierungsempfehlungen

Erwachsene

Erwachsene erhalten anfangs 50 - 100 mg (0,75 - 1,5 mg/kg Kérpergewicht (KG)) Lidocainhydrochlorid 1 H,0, entsprechend ca. 2,5 - 5 ml (0,0375 -

0,075 ml/kg KG) Lidocard B. Braun 2 % langsam intravends.

Die maximale Injektionsgeschwindigkeit betrdgt 25 mg/min, entsprechend ca. 1,25 ml/min Lidocard B. Braun 2 %.

Sollte nach der ersten Injektion der gewiinschte klinische Erfolg nicht eintreten, kann nach 5 - 10 Minuten eine zweite Injektion (ca. ein Drittel bis die

Halfte der Initialdosis) verabreicht werden.

Innerhalb einer Stunde sollten nicht mehr als 200 - 300 mg Lidocainhydrochlorid 1 H0, entsprechend ca. 10 - 15 ml Lidocard B. Braun 2 % zugefiihrt

werden.

Zur Aufrechterhaltung therapeutischer Plasmaspiegel (1,5 - 5 pg/ml) wird Lidocainhydrochlorid 1 H,0 in einer Erhaltungsdosis von 20 - 50 pg/kg KG
und min infundiert, entsprechend ca. 0,001 - 0,0025 ml Lidocard B. Braun 2 %/kg KG und min.

Fiir die Dauerinfusion kénnen z. B. 1000 mg Lidocainhydrochlorid 1 H20 (entsprechend 50 ml Lidocard B. Braun 2 %) zu 500 ml Glucose- oder Koch-

salzlésung zugespritzt werden.

Ein 70 kg schwerer Patient erhdlt 1 - 2 ml dieser Losung pro Minute, entsprechend ca. 2 - 4 mg Lidocainhydrochlorid 1 H20/min.

Die Dosierung soll individuell gem3B dem Bedarf und klinischen Erfolg angepasst werden.

Nach Iznger dauernder Infusion von Lidocainhydrochlorid 1 H,0 (> 12 h) muss mit einer durch Verlangerung der Halbwertzeit bedingten Kumulation
gerechnet und die Dosis reduziert werden.

Bei Patienten mit Herzinsuffizienz, Lebererkrankungen, bei Patienten, die Arzneimittel erhalten, welche die Lidocain-Wirkung verstérken (siehe Ab-
schnitt ,,Bei Anwendung von Lidocard B. Braun 2 % mit anderen Arzneimitteln"), in der Schwangerschaft sowie bei Patienten lber 60 Jahren ist
eine Dosisreduktion angezeigt.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion sind in der Regel keine besonderen Dosisanpassungen erforderlich. Es muss jedoch auf mégliche toxische Wirkun-
gen durch Kumulation noch wirksamer Abbauprodukte geachtet werden.

Kinder

Sicherheit und Wirksamkeit der Anwendung von Lidocainhydrochlorid 1 Hy0 zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen bei Kindern sind nicht
ausreichend untersucht.

Die American Heart Association empfiehlt in ihren Standards und Richtlinien fiir die kardiopulmonale Wiederbelebung und Notfallkardiologie von
1992 fiir Kinder eine Initialdosis von 1 mg/kg KG und anschlieBend, falls erforderlich, eine Infusion von 20 - 50 ug/kg KG und min. Um ausreichende
Plasmaspiegel sicherzustellen, kann eine zweite Injektion mit 1 mg/kg KG zu Beginn der Infusion gegeben werden.

Wichtigste Inkompatibilitaten

Lidocard B. Braun 2 % ist mit natriumhydrogencarbonathaltigen Lésungen und anderen alkalischen Losungen inkompatibel und darf daher nicht mit
diesen gemischt werden.

Lidocainhydrochlorid ist in Losung inkompatibel mit Amphotericin B, Methohexital, Phenytoin, Sulfadiazinen und Cefazolin.
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