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skungsbeilage beinhaltet:

1 Was ist Xylocain Pumpspray und wofiir wird
es angewendef

1.1 Xyloc.aln Pumpspray ist ein Arzneimittel zur ober-

Jlocai
rendet?

:sen Sie vor der Anwendung von
| Pumpspray beachten?

1.2 Xylocain Pumpspray wird angewendet

- inder Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde,

- in der Zahnheilkunde,

~ Rur Schmerzverhiitung bei der Reinigung von Schirf-
wunden,

- zur bei lokal
Verbrennungen.

Sie durfen Xylocain Pumpspray wegen des Gehaltes an

Menthol nicht bei Séuglingen und Kindern bis zu 2 Jahren

anwenden. Menthol kann in dieser Altersgruppe zu einem
{ des mit i

Zur Vorbeugung von Nebenwirkungen sollten Sie die emp-
fohlene Dosierung genau einhalten.

Sie durfen Xylocain Pumpspray nicht in die Augen sprihen.

der schwerer Atemnot fahren.

Vorsicht bei der von
Xylocain Pumpspray ist erforderlich,
wenn aufgrund der Dosis oder der Art der Anwendung hohe
Konzentrationen des Wirkstoffs im Blut zu erwarten sind. Ihr
Zahnarzt bzw. Arzt wird Sie d h

Solite dennoch etwas Spray ins Auge geraten
sein, sollten Sie die Augen sofort mit flieBendem Wasser
ausspilen.

Bei der Anwendung von Xylocain Pumpspray im Mund oder
im Rachen kann das Schlucken erschwert sein. Dann
Bastoht die Gefahr, dass Sie sich verschiucken. AuBerdem
kénnten Sie sich in die Zunge oder in die

i beiBen, wenn diese Regionen betdubt

~wenn Sie unter Durchblutungsstdrungen des Herzens oder
Herzleistungsschwéche leiden (siehe auch Abschnitt 21
Xylocain Pumpspray darf nicht angewendet werden"),
i i d sind,

sind.
1t eine Allergie gegen Lidocain bekannt, so muss mit einer
Kreuzallergie gegen andere L ika vom

i rech

(z.B. i imittel gegen
Herzrhythmusstorungen wie Mexiletin und Tocainid) ange-
wendet werden, muss Xylocain Pumpspray besonders vor-
sichtig werden. Die i
kannen sich in diesen Fallen verstarken.

Wenn Sie imittel gegen mit
beispielsweise dem Wirkstoff Amiodaron erhalten, soliten Sie
Xylocain Pumpspray nur unter arzticher Aufsicht (EKG-
Uberwachung) anwenden.
Lidocain ht keine ibilisi und
nicht die mit Antibiotika oder i
Wundheilung wird durch die Anwendung von Xylocain
Pumpspray nicht verzogert.
Wenn Sie Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cimetidin zur

i der ion od

- wenn Sie in einem
- wenn Sie an einer krankhaften Muskelschwéche

ylocain

Nebenwirkungen sind maglich?

Kylocain Pumpspray aufzubewahren?

s Informationen

2 issen Sie vor der
Xylocain Pumpspray beachten?

2.1 Xylocain Pumpspray darf nicht angewendet
werden,

Lidocain

gravis) leiden,

- wenn Sie unter fortgeschrittenen Erkrankungen der Leber
leiden,

- wenn lhre Nierenfunktion stark vermindert ist.

Wenn Sie an Porphyrie leiden, durfen Sie Xylocain

Pumpspray nur unter arztlicher Uberwachung anv\{enden.

wenn Sie ( i i
{dem Wirkstoff in Xylocain Pumpspray) sowie anderen
achlich d wil i aus

derselben wie Lidocain (Lol a
vom Amidtyp) oder einem der sonstigen Bestandteile sind,
i i 6 des Reizbi und

- bei
“leitungssystems des Herzens,

- bei Herzleistungsschwéche, die nicht durch &rztliche
MaBnahmen stabilisiert wurde,

_ bei durch Herzversagen ausgelostem Schock,

_ bei Schock, der durch eine Verminderung der im Korper
vorhandenen Blutmenge ausgeldst wurde,

_ bei Patienten mit Bronchialasthma oder anderen

die mit einer

V] i it der Die
Inhalation von Menthol kann zu Atemnot fithren oder einen
Asthmaanfall auslosen.

Mogli kann Xylocain Pumpspray auch eine
Porphyrie auslésen. Fragen Sie hierzu bifte ihren Arzt
Sehr hohe Dosen bzw. zu kurze Abstande zwischen den
ainzelnen Dosen konnen zu hohen Konzentrationen des
Wirkstofts im Blut fuhren. Dann knnen notfallmedizinische
MaBnahmen notwendig werden. Deshalb ist die genaue
Einhaltung der empfohlenen Dosierung wichtig.
Wegen der Gefah, dass groBere Mengen des Wirkstoffs
vom Korper aufgenommen werden, sollten Sie Xylocain
pspray auf achen nur nac! mit
Ihrem Zahnarzt oder Arzt anwenden. Der Wirkstoff in
Xylocain Pumpspray Wi ders an achen sowie

net werden.

Xylocain Pumpspray sollte nicht auf mit PVC-
Cuffs angewendet werden. Lidocain als Base kann bei
Kontakt sowohl mit PVC-Cuffs als auch mit anderen Cuffs
den Trachealtubus beschadigen. Dies &uBert sich in Form
Von winzigen Lochern, die zu einer Undichtigkeit und somit
7u einem Druckabfall des Tubus fihren konnen.

a) Kinder

Bei Kindern sollte die Dosierung an das Kérpergewicht des
Kindes angepasst werden.

b) Altere Menschen

Bei 4ilteren Patienten sollte die

le jer wenn Sie
Betablocker anwenden, dirfen Sie die Dosierung von
Xylocain Pumpspray nicht ohne #rztlichen Rat erhdhen.
Magli ise kann es bei wi hoher Dosierung
{iber einen langeren Zeitraum zu einer Anreicherung des
Wirkstoffs von Xylocain Pumpspray im Blut kommen.

2.4 Schwangerschaft und Stillzeit

In der Schwangerschatt sollte Lidocain, der Wirkstoff von
Xylocain Pumpspray, bei lhnen nur angewendet werden,
wenn es Ihr behandelnder Arzt fur unbedingt erforderlich
erachtet, da keine kontrollierten Studien an Schwangeren
durchgefiihrt wurden. Bisher liegen keine Hinweise auf

mit
Vorsicht erfolgen, wenn hohe Konzentrationen des Wirkstoffs
im Blut zu erwarten sind.

2.3 Bei Anwendung von Xylocain Pumpspray mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, Zahnarzt oder Apotheker,

wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor

bei verletzten oder Haut- bzw.
bereichen aufgenommen. Bei einer Anwendung in diesen
Bereichen sollten Sie daher besonders vorsichtig sein.

kurzem det haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Wenn gleichzeitig Xylocain Pumpspray und andere

imittel zur oberflachli a oder strukturell

nach der von
Lidocain in der Schwangerschaft vor.
Es ist bekannt, dass Lidocain nach Injektion in den Kérper in
die Plazenta Gbertritt. Untersuchungen zu einem Ubertritt
nach Auftragen auf Haut oder Schieimhaut liegen nicht vor.
Lidocain geht nach Injektion in den Kérper in geringen
Mengen in die Muttermilch Gber. Untersuchungen zum
Ubergang nach Auftragen auf Haut oder Schleimhaut liegen
nicht vor, jedoch ist eine Gefahrdung des Sauglings unwahr-
scheinlich.

Il




25 ichtic und von
Fragen Sie Ihren Arzt, Zahnarzt oder Apotheker, ob Sie nach
der Anwendung von Xylocain Pumpspray am

3 mg/kg k icht nicht i werden. Bei
Kindern, die junger als 3 Jahre sind, werden weniger kon-

teilnehmen oder Maschinen bedienen diirfen.

zentrierte L
Anwendungshinweise

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

3 Wie ist Xylocain P

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

3.1 Art der Anwendung
2ur Anwendung auf der Haut, im Mund- und Rachenraum,

3.2 Dosierung:

3.3 Wenn Sie eine gréBere Menge von Xylocain .
Pumpspray angewendet haben, als Sie solliten,
k6nnen folgende Symptome auftreten:

1 bis 10 Behandelte von 1000

Gelegentlich:
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Die i der i tritt
nach 1 bis 3 Minuten ein. Die Betaubung halt etwa 10 bis
15 Minuten an.

Nachdem Sie die Schutzkappe entfernt haben und die
Spruhkantle auf die Flasche aufgesteckt haben, ist Xylocain

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10 000

Erregung, Unruhe, Schwindel, Hor- und Sehstorungen, Nicht bekannt: - Haufigkeit auf Grundlage der verfagbaren
Kribbeln am Mund (perioral), verwaschene Spracho, Ubelkett, Daten nicht abschatzbar

, Zittern und \ iese

itatori S) sind eines Mégliche Ne g
. Bei der eines achlich betéi

, die das Herz-K imittels sind gewisse Risiken nicht generell auszu-
Symptome) betreffen, konnen sein: schlieBen. In seltenen Fallen kénnen allergische Reaktionen,
R , 2u schneller F , 2u hoher in schwersten Fallen eine akute Ul i i

Blutdruck und Hautrétung,
Bei f i (

Pumpspray gebrauchsfertig. Jeder Druck auf dop P
gibt jeweils ca. 100 mg Spray frei, worin 10 mg Lidogain ong.
halten sind.

Xylocain Pumpspray sollte nicht auf Trachealtuben mit PVC-
Cuffs angewendet werden (siehe Abschnitt 2.2 .Besondere
Vorsicht bei der Anwendung von Xylocain Pumpspray ist

In der Hals-N; -0l i und der Zah 3
wie z. B. bei Erkrankungen der Ohrmuschel und des duBeren

3 itt (P , im Bereich
des kno: u

ind i
(Septumaffektionen), Biopsie aus der Schleimhaut von
Mundhthle und Rachen, sind meist 1 bis 2 Sprahstofe
ausreichend.

).
Spriihen Sie Xylocain Pumpspray nicht in die Augen. Ist ver-
sehentlich etwas Spray ins Auge geraten, sollten Sie die
Augen sofort mit flieBendem Wasser spiilen.
Wenn Sie den Zerstiuber reinigen méchten, kénnen Sie den
gesamten Zerstauber fur 5 Minuten in kochendes Wasser
tauchen. Die Spriihkaniile st autoklavierbar (20 Minuten bei
120 °C). Diese Hinweise gelten nur fir die beiliegende

Zur Schmerzverhiitung bei der Reinigung von Schiirfwunden
und zur B von lokal b

kénnen 1 bis 5
werden (maximal 20 SprihstoBe),
Empfohlene Maximaldosen
Die Maximaldosis fir Erwachsene mit normalem Korper-
gewicht (70 kg) entspricht 20 SpruhstoBen (= ca. 200 mg
Lidocain entsprechend 3 mg/kg Kérpergewicht). Auf dioser
Basis soll im Einzelfall, z. B. fur Kinder, Patienten in hohom
Alter und Personen in schlechtem Allgemeinzustand, die
Maximaldosis errechnet werden
Bei Kindern unter 12 Jahren soll eine Maximaldosis von

. Die langen
sind nur fiir den Einmal-Gebrauch vorgesehen.
Der Zerstauber ist schon in seine endgltige Form gebogen.
Nehmen Sie daher vor Gebrauch des Zerstaubers keine wei-
teren Anderungen der Form vor. Das Ende der Spriihkanile
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 zu stark oder zu schwach ist.

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

‘—””H

Besondere Hinweise
Teilen Si_e Ihrem Arzt bzw, Zahnarzt mit, wenn

Anwendung von Xylocain Pumpspray abzubre:
im Abschnitt 3.3 ,Wenn Sie eine groBere Menc
Pumpspray angewendet haben, als Sie sollten
2zu verfahren.

Informieren Sie Ihren Arzt, Zahnarzt oder Apott
Sie Ne i

bis hin zum Schock (anaphylaktischer Schock) gegen
Lidocain auftreten.

Es wurde iiber Reizungen an der Stelle, an der Xylocain
Pumpspray angewendet wird, berichtet.

Bei Anwendung von Xylocain Pumpspray im Mund- und
R: wurden i ul

Bei Auftreten von einer Uby , wie oben
beschrieben, muss die Anwendung von Xylocain Pumpspray
sofort unterbrochen werden, Setzen Sie sich unverziglich mit
lhrem Arzt in Verbi . Er wird die N ent-
sprechend den Krankheitszeichen sofort einleiten.

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

4 weiche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Xylocain Pumpspray Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten massen.
Bei den H: 2u Ne werden

folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr haufi
Haufig:

mehr als 1 Behandelter von 10
1 bis 10 Behandelte von 100

im Rachen- und Kehlkopfbereich beobachtet,
die vereinzelt mit Heiserkeit einhergingen.
Der Wirkstoff wird besonders an Wundfléchen und im Be-

von nicht . Diese

emerken, die nicht in di
" H

b
Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

5 WieistXylocain Pumpspray aufzubev

imittel far Kinder i
Sie diirfen das Arzneimitte| nach dem auf dem
dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum nict
wenden.

Haltbarkeit nach Anbruch:
Monate

i fahren h; ich zu Sy im
Zentralnervensystem und im Bereich des Herzens und der
GefaBe.

Nicht aber 25 °C lagern,
E!_ei Lagerung unter 8 °C kann eine Tribung aufi

Die sicherste Vorbeugung besteht in der genauen Einh:

der empfohlenen Dosierung von Lidocain und der irztiisher
Uberwachung der Wirkung (visueller und verbaler
Patientenkontakt).

Menthol kann bef Sauglingen und Kindern bis zu 2 Jahren
einen Kehlkopfkrampf hervorrufen mit der Folge schwerer
Atemstorungen (siehe Abschnitt 2.2 ,Xylocain Pumpspray
darf nicht angewendet werden’).

wieder i
Aufrecht lagern.

6 Weitere Informationen

61 Was Xylocain Pumpspray enthilt:
- Der Wirkstoff ist: Lidocain.



