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4.

4.1 Anwendungsgebiete

. Bezeichnung des Arzneimittels

Xylocain Gel 2 %

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 g Gel enthélt:
20 mg Lidocainhydrochlorid.

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

. Darreichungsform

Gel

Xylocain Gel 2 % ist ein durchsichtig bis fast
durchsichtiges, leicht geféarbtes Gel.

Klinische Angaben

Zur Schleimhautandsthesie und als Gleitmit-
tel, z.B. bei

— Intubation,

— Endoskopie,

— Katheterisierung.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Xylocain Gel 2% dient zur Anwendung auf
Schleimhduten und gewahrt eine effiziente
Oberflachenanasthesie. Die Einwirkzeit ist
anwendungsabhangig und kann von 1 bis
zu 5 Minuten betragen. Die Andasthesie-
dauer betragt ungefahr 20-30 Minuten.

Wie bei anderen Lokalandsthetika hangt die
Sicherheit und Wirksamkeit von Lidocain
von der richtigen Dosierung, der richtigen
Anwendungstechnik, von geeigneten Vor-
sichtsmaBnahmen und der Vorbereitung flr
NotfallmaBnahmen ab.

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

Bei geschwéchten oder é&lteren Patienten,
bei akut erkrankten Patienten oder bei Pa-
tienten mit einer Sepsis sollte die Dosierung
an Alter, Gewicht und den korperlichen All-
gemeinzustand angepasst werden.

Dosierungsempfehlungen:

Durchfihrung der Harnréhren-Anés-
thesie

a) bei Mannern:

Das Harnréhrenende und die Eichel werden
geséubert und desinfiziert. Der jeder Pa-
ckung Xylocain Gel 2 % beigegebene koni-
sche Einfuhrungstubus wird auf das Tuben-
gewinde aufgeschraubt und in die Harnréh-
renmuindung eingefihrt. Durch Drehen des
Tubenschllssels wird Xylocain Gel 2 % vor-
sichtig so lange in die Urethra instilliert, bis
der Patient ein Spannungsgefihl angibt
(etwa 8 g). Damit kein Xylocain Gel 2% aus
der Urethra zurlckflieBen kann, wird eine
Penisklemme etwas oberhalb der Corona
glandis angelegt und nach 3-4 Minuten
erneut etwa 8 g Xylocain Gel 2 % in gleicher
Weise in die Urethra appliziert. Die unmittel-
bar nach Einbringen des Xylocain Gel 2 %
einsetzende Schleimhautanadsthesie reicht
aus, Kleinere Eingriffe (z. B. Katheterisierung
zur Blasenentleerung) vorzunehmen.
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b) bei Frauen:

Nach vorausgegangener Reinigung der
Harnréhrenmiindung werden etwa 5 g Xylo-
cain Gel 2% in kleinen Portionen in die Ure-
thra instilliert. Vor der weiteren Durchfihrung
des urologischen Eingriffes sollte einige Mi-
nuten gewartet werden, damit eine adaqua-
te Anésthesie erreicht ist.

Anwendung in der Anésthesiologie

Ca. 5 g Uber das untere Drittel des Tubus
gleichmaBig verteilen. Um Austrocknung zu
vermeiden, wird Xylocain Gel 2% erst un-
mittelbar vor der Anwendung auf das Instru-
ment aufgebracht. Man sollte besonders
darauf achten, dass das Gel nicht in das
Lumen des Tubus gelangt.

Maximaldosis:

16 g Xylocain Gel 2% fur Erwachsene mit
normalem Korpergewicht (70 kg). Flr Kin-
der und Patienten in reduziertem Allgemein-
zustand muss die Maximaldosis in mg Lido-
cainhydrochlorid/kg Koérpergewicht errech-
net werden (2,9 mg Lidocainhydrochlorid/kg
Koérpergewicht).

Die Dauer der Behandlung bestimmt der
behandelnde Arzt.

Anwendungshinweise

Xylocain Gel 2 % ist zum Zeitpunkt der Her-
stellung sterilisiert worden. Es ist zu be-
achten, dass der Tubeninhalt nach einmali-
ger Anwendung unsteril wird.

4.3 Gegenanzeigen

Xylocain Gel 2% darf nicht angewendet

werden bei bekannter Uberempfindlichkeit

gegenlber:

— Lidocain und anderen Lokalanasthetika
vom Amidtyp,

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

— Methyl-4- und/oder Propyl-4-hydroxy-
benzoat (Methyl-/Propylparaben) oder
gegenUber deren Metabolit Para-Amino-
benzoeséure (PAB). Lidocainhaltige Pra-
parate, die Parabene enthalten, sollten
bei Patienten mit einer Uberempfindlich-
keit gegenutber Lokalandsthetika vom
Estertyp oder deren Metabolit PAB ver-
mieden werden.

AuBerdem darf Xylocain Gel 2 % nicht an-

gewendet werden bei Patienten mit

— erheblichen Stérungen des Reizleitungs-
systems,

— dekompensierter Herzinsuffizienz,

— kardiogenem und hypovoldmischen
Schock.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Xylocain Gel 2% darf nur nach strengster
Nutzen-Risiko-Abwéagung angewendet wer-
den bei bestimmten Veranderungen des
Beckenbodens (bulbocaverndse Verbin-
dung). Wenn Xylocain Gel 2% dann unter
Druck in die Harnréhre injiziert wird, kann die
diinne Schleimhaut gesprengt werden und
das Mittel in die Blutbahn gelangen.

Xylocain Gel 2% darf nur mit besonderer

Vorsicht angewendet werden bei

— einer kardiovaskularen Erkrankung ein-
schlieBlich Herzinsuffizienz (siehe auch
4.3),

— alteren Patienten,

— Patienten in schlechtem Allgemeinzu-
stand,

— Patienten mit fortgeschrittenen Leberer-
krankungen oder verminderter Nieren-
funktion.

Xylocain Gel 2% sollte bei Patienten mit
akuter Porphyrie nur bei zwingender Indika-
tion angewendet werden, da Xylocain Gel
2 % moglicherweise eine Porphyrie ausldsen
kann. Bei allen Patienten mit Porphyrie soll-
ten entsprechende VorsichtsmaBnahmen
ergriffen werden.

Von Wundflachen und Schleimh&uten erfolgt
eine relativ ausgepragte Absorption. Xylo-
cain Gel 2% sollte bei Patienten mit verletz-
ter Schleimhaut am vorgesehenen Applika-
tionsort nur mit besonderer Vorsicht ange-
wendet werden.

Werden gréBere Mengen Xylocain Gel 2%
appliziert oder wird das Gel in kurzen Zeit-
abstanden angewendet, konnen toxische
Blutspiegel erreicht werden und schwerwie-
gende Nebenwirkungen auftreten. Die Pa-
tienten sollten auf die genaue Einhaltung der
empfohlenen Lidocaindosierung hingewie-
sen werden. Dies ist besonders bei Kindern
angezeigt, wobei die Dosierung an das Kor-
pergewicht angepasst werden soll (siehe
4.2). Bei Auftreten von toxischen Effekten
kdénnen notfallmedizinische MaBnahmen,
Beatmung und andere Notfallmedikamente
notwendig werden (siehe 4.9).

Bei der Anwendung als Gleitmittel flr einen
Endotrachealtubus sollte man besonders
darauf achten, dass das Gel nicht in das
Lumen des Tubus gelangt. Das Gel kann auf
der inneren Oberflache des Tubus eintrock-
nen und einen Rickstand hinterlassen, der
beim Biegen des Tubus zum Verklumpen
neigt und dadurch das Lumen verengt. In
seltenen Fallen wurde darlber berichtet,
dass dieser Gelriickstand zu einem Ver-
schluss des Lumens flihrte.

Wird Xylocain Gel 2% im Mund- und Ra-
chenraum angewendet, kann das Schlu-
cken erschwert und die Gefahr von Ver-
schlucken erhéht sein. Bei tauber Zunge
und Mundschleimhaut besteht die Gefahr
von Bissverletzungen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d.h., es
ist nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

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

Spezielle Studien Uber Wechselwirkungen
von Lidocain mit Antiarrhythmika der Klas-
se lll (z. B. Amiodaron) wurden nicht durch-
geflhrt, es ist aber trotzdem Vorsicht ge-
boten. Patienten, die mit Antiarrhythmika
der Klasse Il behandelt werden (z. B. Amio-
daron) sollten unter strenger Beobachtung
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mit EKG-Aufnahme stehen, da sich hier die
kardialen Effekte addieren kénnen.

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 angewendet
werden, da keine kontrollierten Studien an
Schwangeren durchgefiihrt wurden. Bisher
liegen keine Hinweise auf angeborene
Missbildungen nach Lidocainexposition in
der Schwangerschaft vor. Lidocain pas-
siert nach parenteraler Gabe die Plazenta.
Untersuchungen zum plazentaren Ubergang
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 Geféhrdung des Sauglings unwahr-
scheinlich.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei operativer oder groBflachiger Anwen-
dung dieses Arzneimittels muss vom Arzt im
Einzelfall entschieden werden, ob der Pa-
tient aktiv am StraBenverkehr 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
(= 1/100 bis < 1/10), gelegentlich (> 1/1000
bis < 1/100), selten (= 1/10 000 bis < 1/1000),
sehr selten (< 1/10 000), nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar).

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

Nach Operationen wurde bei Einsatz von
lokalandsthetischen Gleitmitteln zur endo-
trachealen Intubation vermehrt tGber Hals-
schmerzen berichtet.

Nach Anwendung von Xylocain Gel 2 % im
Mund- und Rachenraum wurden gelegent-
lich voriibergehende Odeme im Rachen-
und Kehlkopfbereich beobachtet, die sehr
selten mit Heiserkeit einhergingen.

Es wurde Uber lokale Reizerscheinungen am
Applikationsort berichtet.

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 Wundfla-
chen und im Bronchialtrakt gut resorbiert.
Trotz der erwiesenen hohen klinischen To-
leranz von Lidocain sind nach Uberschrei-
ten eines kritischen Blutspiegels toxische
Nebenwirkungen nicht auszuschlieBen.
Diese Nebenwirkungen fihren hauptsach-
lich zu zentralnervésen und kardiovaskula-
ren Symptomen.

Die sicherste Prophylaxe besteht in der
genauen Einhaltung der empfohlenen Lido-
caindosierung, deren Wirkung unbedingt
arztlich Uberwacht werden muss (visueller
und verbaler Patientenkontakt).

Leichte Nebenwirkungen (Kribbeln und tau-
bes Gefuhl im Mund- und Zungenbereich,
metallischer Geschmack, Schwindelgeftihl,
leichte Benommenheit, erhdohte Gerausch-
empfindlichkeit und Ohrensausen) beruhen
auf méaBiger Uberdosierung.

§chwere Nebenwirkungen sind auf starke
Uberdosierung des Lokalanasthetikums zu-
rlckzuflhren (siehe 4.9).

Als mogliche Ursache fur Nebenwirkungen
muUssen auch eventuelle Stérungen im Ab-
bau (Leber) oder in der Ausscheidung (Niere)
von Lidocain in Betracht gezogen werden.

Propyl- und IMethyI»4—hydroxybenzoat
(E 218) koénnen Uberempfindlichkeitsreak-
tionen, auch Spéatreaktionen, hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
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 Toxizitdt

Bei unsachgemaBer Anwendung einer zu
groBen Menge von Xylocain Gel 2 % verlauft
die Uberdosierung in zwei Phasen mit zen-
tralen und kardialen Symptomen.

Zunéchst kommt es zu erregenden (exzita-
torischen) zentralen Symptomen: Erregung,
Unruhe, Schwindel, akustische und visuelle
Storungen, periorales Kribbeln, verwasche-
ne Sprache, Ubelkeit, Erbrechen, Zittern
und Muskelzuckungen als Vorzeichen eines
drohenden Krampfanfalls. Bewusstlosigkeit
und Grand-mal-Anfélle kénnen folgen, die
einige Sekunden bis zu mehreren Minuten
andauern. Hypoxie und Hyperkapnie treten
zusammen mit einer Behinderung der nor-
malen Atmung aufgrund der erhdhten Mus-
kelaktivitat schnell nach Krampfen auf. In
schweren Fallen kann eine Apnoe auftre-
ten. Eine Azidose erhoht den toxischen Ef-
fekt der Lokalan&sthetika.

Das Abklingen der Uberdosierungssympto-
me hangt von der Ruckverteilung des Loka-
lanésthetikums aus dem ZNS und der nach-
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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-
rétung auftreten.

Bei fortschreitender Uberdosierung kommt
es zu einer Depression zentraler und kar-
dialer Funktionen mit Koma, Atem- und
Kreislaufstillstand.

Erstes Symptom ist dabei haufig eine Hy-
potension.

Anzeichen toxischer Symptome im Zentral-
nervensystem gehen im Allgemeinen toxi-
schen kardiovaskulédren 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 Gel 2 %.

Schwere neurologische Reaktionen (Kramp-
fe, Depression des ZNS) werden symptoma-
tisch 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

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Lokalan-
asthetikum

ATC-Code: NO1BB02

Lidocain ist ein Lokalan&sthetikum vom
Saureamidtyp. Der Wirkungseintritt ist unter
anderem abhangig von der Dosis des An-
asthetikums sowie der Art der Anwendung.

Xylocain Gel 2% bewirkt eine unmittelbare
und tiefe Anasthesie der Schleimhaute; bei
Endoskopie und Katheterisierung erhéht es
auBerdem die Gleitfahigkeit der einzuflihren-
den Materialien. Die mit Wasser mischbare
Gelgrundlage ist durch hohe Viskositat und
niedrige Oberflachenspannung charakteri-
siert; es bringt den Wirkstoff in engen, lange
anhaltenden Kontakt mit dem Gewebe,
was zu einer effektiven Anasthesie von ca.
20-30 Minuten Dauer fuhrt. Die anéastheti-
sche Wirkung tritt normalerweise rasch ein
(innerhalb von 5 Minuten, je nach Anwen-
dungsgebiet).

Die lokalan&sthetische Wirkung von Lido-
cain beruht auf einer Hemmung des Na*-
Einstromes an den Nervenfasern durch die
Blockade der spannungsabhéngigen Na*-
Kanéle. Da die Wirkung vom pH-Wert des
umgebenden Milieus abhangt (Vorliegen
des Wirkstoffs als ungeladene Base bzw.
als Kation), ist die Wirksamkeit von Lido-
cain im entziindeten Gebiet herabgesetzt.

Arzneimittel zur Lokalandsthesie kénnen
ahnliche Effekte auf erregbare Membranen
im Gehirn und im Myokard haben. Wenn

004677-101031
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groBBe Mengen dieses Wirkstoffs die syste-
mische Zirkulation schnell erreichen, werden
zentralnervdse und kardiovaskulére Toxizi-
tatssymptome und -zeichen auftreten.

Die Toxizitét des Zentralnervensystems geht
normalerweise den kardiovaskularen Effek-
ten voraus, da erstere bei geringeren Plas-
makonzentrationen auftritt (siehe 4.9). Direk-
te Effekte auf das Herz beinhalten langsame
Erregungsleitung, negativ inotrope Wirkun-
gen und schlieBlich Herzstillstand.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

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. Spater erfolgt eine Spei-
cherung im Muskel- und Fettgewebe. Lido-
cain passiert die Blut-Hirnschranke und
Plazenta wahrscheinlich durch passive Dif-
fusion.

Das Verteilungsvolumen betragt 1,5 I/kg, die
PlasmaeiweiBbindung ca. 65 %. Lokalands-
thetika vom Amidtyp sind hauptséchlich an
alpha-1-saure Glykoproteine, aber auch an
Albumin gebunden. Alpha-1-saure Glyko-
proteine haben eine Bindungsstelle mit ho-
her Affinitat, jedoch geringer Kapazitat,
wahrend Albumine Bindungsstellen mit einer
quantitativ weniger wichtigen niedrigen Affi-
nitat, jedoch hoher Kapazitat aufweisen.
Lidocain wird zu ca. 90 % — 95 % der Dosis
in der Leber metabolisiert. Der erste Schritt
ist die N-Desalkylierung zu Monoethylglycin-
xylidin (MEGX), gefolgt von einer Hydrolyse
zu 2,6-Xylidin und einer Hydroxylierung zu
4-Hydroxy-2,6-xylidin. MEGX kann aber
auch weiter desalkyliert werden zu Glycinxy-
lidin (GX). Die pharmakologischen und toxi-
kologischen Reaktionen von MEGX und GX
sind denen von Lidocain &hnlich, jedoch
weniger stark ausgepragt. GX hat eine lan-
gere Halbwertszeit (ca. 10 Stunden) als Li-
docain und kann bei Langzeitanwendungen
akkumulieren. Weniger als 10 % einer Dosis
werden unverandert Uber die Nieren ausge-
schieden. Der Hauptmetabolit, er macht un-
geféhr 70-80% der mit dem Urin ausge-
schiedenen 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, kdnnen die Konzentration von Lido-
cainim ZNS, die notwendig ist, um sichtbare
systemische Effekte hervorzurufen, beein-
flussen.

Wenn die vendse Plasmakonzentration der
freien Base 5—10 mg/I Uberschreitet, treten
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messbare Nebenwirkungen immer deutli-
cher in Erscheinung.

Bioverfligbarkeit
Die biologische Verfligbarkeit von Lidocain
am Applikationsort betragt 100 %.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6

Systematische Untersuchungen zur Toxiko-
logie mit Xylocain Gel 2% liegen nicht vor.
Die Prifung der lokalen Toxizitat von Lido-
cain an verschiedenen Tierspezies hat keine
Hinweise auf irreversible Gewebeschéaden
ergeben.

Es liegen zahlreiche Untersuchungen an
unterschiedlichen Tierarten zur akuten Toxi-
zitat von Lidocain vor. Ausgepragte Effekte
auf das ZNS wurden im Dosisbereich um
5 mg/kg nach intraventser und 30-50 mg/
kg nach subkutaner Applikation beobachtet.
In héheren Dosen traten dann Todesfélle,
vor allem durch Konvulsionen, auf.

Die beim Menschen ermittelte toxische (kar-
diovaskuldre oder zentralnervdse Sympto-
me) 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 und auch beim Men-
schen aus Lidocain entstehendes Stoff-
wechselprodukt, 2,6-Xylidin, mutagene Wir-
kungen haben koénnte. Diese Hinweise er-
geben sich aus In-vitro-Tests, in denen die-
ser Metabolit in sehr hohen, fast toxischen
Konzentrationen eingesetzt wurde. Dartber
hinaus zeigte 2,6-Xylidin in einer Kanzeroge-
nitatsstudie an Ratten mit transplazentarer
Exposition und nachgeburtlicher Behand-
lung der Tiere Uber 2 Jahre ein tumorige-
nes Potenzial. In diesem hochempfindlichen
Testsystem wurden bei sehr hohen Dosie-
rungen bosartige und gutartige Tumoren vor
allem in der Nasenhohle (Ethmoturbinalia)
beobachtet. Da eine Relevanz dieser Befun-
de flr den Menschen nicht hinreichend si-
cher auszuschlieBen ist, sollte Lidocain nicht
Uber langere Zeit in hohen Dosen verabreicht
werden.

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

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

. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218) und Pro-
pyl-4-hydroxybenzoat als Konservierungs-
mittel, Hypromellose, Salzsdure (zur pH-
Wert-Einstellung),  Natriumhydroxid — zur
(pH-Wert-Einstellung), Wasser fur Injekti-
onszwecke.

6.2 Inkompatibilitaten

Inkompatibilitaten sind bisher nicht bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern. Nicht einfrieren.

Haltbarkeit nach Anbruch:
28 Tage

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Aluminiumtube

PackungsgroBen:

1 Tube zu 30 g Gel
10 Tuben zu je 30 g Gel
Klinikpackung mit 10 Tuben zu je 30 g Gel

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

. Inhaber der Zulassung

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, Irland

. Zulassungsnummer

6077215.00.00

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verlédngerung der Zulassung
12.05.20083

Stand der Information
Oktober 2023

Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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