Februar 2020

FACHINFORMATION

mibe GmbH
Arzneimittel

Procain 1 % JENAPHARM®
Procain 2 % JENAPHARM®

1.

4.

BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL
Procain 1% JENAPHARM®
Procain 2% JENAPHARM®

Injektionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
Ampullen zu 2 ml und 5 ml Injektionslésung
1 ml Injektionsldsung enthalt

Procain 1% JENAPHARM
10,0 mg Procainhydrochlorid

Procain 2 % JENAPHARM
20,0 mg Procainhydrochlorid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter
Wirkung: Natriumchlorid.

Vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung.

Klare, farblose Injektionslésung.
pH-Wert: 4,0 bis 5,5; Osmolalitat:
260-320 mosmol/kg

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Procain 1%/2% JENAPHARM ist ange-
zeigt zur lokalen und regionalen Nerven-
blockade in der Schmerztherapie und im
Rahmen neuraltherapeutischer  Anwen-
dungsprinzipien.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Grundséatzlich gilt, dass nur die kleinste
Dosis verabreicht werden darf, mit der die
gewlnschte ausreichende Nervenblockade
erreicht wird. Die Dosierung ist entspre-
chend den Besonderheiten des Einzelfalles
individuell vorzunehmen.

Soweit nicht anders verordnet, gelten fur
die einzelnen Anwendungsarten folgende
Dosierungsempfehlungen fur Jugendliche
Uber 15 Jahren und Erwachsene mit einer
durchschnittlichen KérpergroBe:

Siehe Tabelle oben

Die empfohlene Maximaldosis bei einzeiti-
ger Anwendung in Geweben, aus denen
eine schnelle Aufnahme von Wirkstoffen
erfolgt, betréagt 500 mg Procainhydrochlo-
rid (entsprechend 50 ml Procain 1%
JENAPHARM bzw. 25 ml Procain 2%
JENAPHARM). Bei Anwendung im Kopf-,
Hals- und Genitalbereich betrégt die emp-
fohlene einzeitige Maximaldosis 200 mg
Procainhydrochlorid (innerhalb von 2 Stun-
den).

Bei Patienten mit bestimmten Vorerkran-
kungen (GefaBverschllssen, Arteriosklerose
oder Nervenschadigung bei Zuckerkrank-
heit) ist die Dosis ebenfalls um ein Drittel zu
verringern. Bei eingeschrénkter Leber- oder
Nierenfunktion kdnnen besonders bei wie-
derholter Anwendung erhéhte Plasmaspie-
gel auftreten. In diesen Féllen wird ebenfalls
ein niedrigerer Dosisbereich empfohlen.
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Anwendung Procainhydrochlorid-Dosis | Volumen Volumen
Procain 1% Procain 2 %
JENAPHARM JENAPHARM
Lokale Infiltration bis zu 100 mg 10 ml 5 ml
Hautquaddeln pro Quaddel bis zu 10 mg 1ml 0,5 ml
periphere Nervenblockade | bis zu 500 mg 50 ml 25 ml
Paravertebralandsthesie bis zu 300 mg 30 ml 15 ml
Grenzstrangblockade bis zu 400 mg 40 mi 20 ml

Kinder

Fur die Anwendung bei Kindern liegen keine
Anwendungserfahrungen vor, aus denen
allgemeine Dosierungsempfehlungen abge-
leitet werden kdénnen.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten wird eine Dosisan-
passung entsprechend des jeweiligen All-
gemeinzustands empfohlen.

Art der Anwendung

Procain 1%/2 % JENAPHARM wird in Ab-
héngigkeit von der erforderlichen Nerven-
blockade intrakutan, subkutan injiziert, in
einem umschriebenen Bezirk in das Gewe-
be eingespritzt (Infiltration) oder in Abhangig-
keit von den anatomischen Verhéltnissen
nach gezielter Punktion lokal appliziert.

Eine intravendse Injektion darf nur in beson-
deren Einzelfallen nach sorgféltiger Abschat-
zung von Nutzen und Risiko, insbesondere
nach Ausschluss einer Gefahrdung sensibi-
lisierter Patienten, erfolgen.

Procain 1%/2% JENAPHARM sollte nur
von Personen mit entsprechenden Kennt-
nissen zur erfolgreichen Durchflhrung der
jeweiligen Anwendungen injiziert werden.

Grundsatzlich gilt, dass bei kontinuierlicher
Anwendung nur niedrig konzentrierte LO-
sungen von Procainhydrochlorid appliziert
werden.

Eine wiederholte Anwendung dieses Arznei-
mittels kann aufgrund einer Tachyphylaxie
(rasche Toleranzentwicklung gegenUber
dem Arzneimittel) zu reversiblen Wirkungs-
einbuBen fuhren.

Die Injektionsldésung ist nur zur einmaligen
Entnahme vorgesehen. Die Anwendung
muss unmittelbar nach Offnung der Am-
pulle erfolgen. Nicht verbrauchte Reste
sind zu verwerfen.

Parenterale Arzneimittel sind vor Gebrauch
visuell zu prifen. Nur klare Losungen ohne
Partikel durfen verwendet werden.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff, andere Lokalan&sthetika vom Es-
ter-Typ, Sulfonamide, Benzoeséure (Pa-
rabene) oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels (siehe auch Abschnitt
4.4)

— bekannter Mangel an Pseudocholineste-
rase mit der Folge erheblicher herabge-
setzter Enzymaktivitat

— intraarterielle, peridurale oder spinale In-
jektion.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Procain 1% /2 % JENAPHARM darf nur mit
besonderer Vorsicht angewendet werden
bei

— Myasthenia gravis

— Stoérungen des Herz-Reizleitungssystems
— Herzinsuffizienz

— Injektion in ein infiziertes Gebiet.

Vor einer Lokalanasthesie ist grundsatzlich
auf eine gute Aufflllung des Kreislaufes zu
achten. Bestehende Hypovolamien missen
behoben werden.

Ist eine Allergie gegen Procain bekannt, so
kann eine Kreuzallergie gegenlber anderen
Ester-Lokalanasthetika und chemisch ver-
wandten Substanzen in Form einer Para-
gruppenallergie auftreten. Chemische Basis
dieser Gruppenallergie ist eine an den Ben-
zolring gebundene Amino- bzw. Hydroxyl-
gruppe, die sich in Parastellung zu den
anderen Resten befindet. Auch bei kutaner
Form der Procain-Allergie kann sich eine
Gruppenallergie entwickeln mit entspre-
chenden Symptomen auf Sulfonamide, orale
Antidiabetika, bestimmte Farbstoffe, Ront-
genfilmentwickler usw. Bei bekannter Aller-
gie gegen Sulfonamide ist eine kreuzaller-
gische Reaktion auf Procain nicht auszu-
schlieBen.

Bei Patienten mit Pseudocholinesterase-
Mangel und erheblich herabgesetzter En-
zymaktivitdt muss verstarkt mit toxischen
Symptomen bei Procain-Applikation ge-
rechnet werden.

Grundséatzlich ist vor der Injektion eines
Lokalanasthetikums darauf zu achten, dass
das Instrumentarium zur Wiederbelebung
(z.B. zur Freihaltung der Atemwege und
zur Sauerstoffzufuhr) und die Notfallmedika-
tion zur Therapie toxischer Reaktionen sofort
verflgbar sind. Eine intravendse Injektion
oder Infusion darf nur unter sorgféltiger
Kreislaufiberwachung erfolgen. Alle MaB-
nahmen zur Beatmung, antikonvulsiven
Therapie und Reanimation missen vor-
handen sein.

Bei Anwendung im Hals-Kopf-Bereich be-
steht ein hoherer Gefahrdungsgrad, weil das
Risiko fur zentralnervose Intoxikationssymp-
tome erhoht ist.

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen soll-

ten folgende Punkte beachtet werden:

— bei Risikopatienten und bei Verwendung
héherer Dosierungen (mehr als 25 % der
maximalen Einzeldosis bei einzeitiger
Gabe) intravendsen Zugang fur Infusion
anlegen (Volumensubstitution)

— Dosierung so niedrig wie maglich wahlen

— in der Regel keinen Vasokonstriktorzu-
satz verwenden
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— korrekte Lagerung des Patienten beach-
ten

— vor Injektion sorgféltig in zwei Ebenen
aspirieren (Drehung der Kanlle)

— Vorsicht bei Injektion in infizierte Berei-
che (aufgrund verstarkter Resorption bei
herabgesetzter Wirksamkeit)

- Injektion langsam vornehmen

— Blutdruck, Puls und Pupillenweite kon-
trollieren

— allgemeine und spezielle Gegenanzeigen
sowie Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln (siehe Abschnitte 4.3 und 4.5)
beachten.

Es ist zu beachten, dass unter Behandlung
mit Blutgerinnungshemmern (Antikoagulan-
zien, wie z.B. Heparin), nicht-steroidalen
Antirheumatika oder Plasmaersatzmitteln
nicht nur eine versehentliche GefaBverlet-
zung im Rahmen der Schmerzbehandlung
zu ernsthaften Blutungen flihren kann, son-
dern dass allgemein mit einer erhdhten
Blutungsneigung gerechnet werden muss.
Gegebenenfalls sollten die Blutungszeit und
die partielle Thromboplastinzeit (PTT), res-
pektive aktivierte partielle Thromboplastinzeit
(@PTT) bestimmt, der Quick-Test durchge-
fUhrt und die Thrombozytenzahl Uberpruft
werden. Diese Untersuchungen sollten bei
Risikopatienten auch im Falle einer Low-
dose-Heparinprophylaxe (vorsorgliche Be-
handlung mit dem Blutgerinnungshemmer
Heparin in niedriger Dosis) vor der Anwendung
von Procain 1%/2 % JENAPHARM durch-
geflhrt werden. Gegebenenfalls ist die An-
tikoagulanzientherapie zeitig genug abzu-
setzen.

Eine Injektion bei gleichzeitiger Vorsorge-
therapie zur Vermeidung von Thrombosen
(Thromboseprophylaxe) mit niedermolekula-
rem Heparin sollte nur unter besonderer
Vorsicht durchgefihrt werden.

Procain 1% / 2% JENAPHARM enthalt
weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Ampulle, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Folgende Wechselwirkungen von Procain

mit anderen Arzneimitteln sind bekannt:

— Verldngerung der Wirkung durch nicht-
depolarisierende Muskelrelaxanzien

— Verstarkung der Wirkung durch Physos-
tigmin

— Verminderung der Wirksamkeit der Sul-
fonamide.

Procain sollte nicht gemeinsam mit Choli-
nesterase-Inhibitoren eingesetzt werden.
Durch den Einfluss auf den Procain-Meta-
bolismus kommt es zu einer Erhdhung der
Procain-Toxizitdt. Andere pharmakologi-
sche Eigenschaften der Cholinesterase-
Hemmer konnten die Procain-Toxizitat
ebenfalls beeinflussen.

Durch Zugabe kleiner Atropinmengen ist
eine Verlangerung der Procain-Anasthesie
maoglich. Als Grundlage fur den Effekt wur-
de die mégliche Erniedrigung der Gewebe-
permeabilitat diskutiert.

Physostigmin kann in niedrigen Dosierun-
gen einen protektiven Effekt gegen toxische
Procainwirkungen haben.

Wichtigste Inkompatibilitdten

Procain 1%/2 % JENAPHARM ist mit alka-
lischen Losungen inkompatibel und darf
daher nicht mit diesen gemischt werden
(siehe Abschnitt 6.2).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Bei 1340 Mutter-Kind-Paaren traten fetale
Anomalien nach Anwendung von Procain
im 1. Trimenon nicht Uberzufallig haufig
auf. Bisher sind keine anderen relevanten
epidemiologischen Studien verflgbar. In
Tierstudien ist das reproduktionstoxikologi-
sche Potenzial von Procain nur unzurei-
chend abgeklart (siehe Abschnitt 5.3).

Procain passiert die Plazenta schnell und
gut. Das Risiko fUr den Fetus erscheint aber
gering, da Procain rasch esterhydrolytisch
gespalten wird.

In der Schwangerschaft sollte Procain den-
noch nur unter sorgfaltiger Indikationsstel-
lung zur Anwendung kommen, auch wenn
besondere Risiken bisher nicht bekannt ge-
worden sind.

Stillzeit

Procainhydrochlorid wird mit der Mutter-
milch ausgeschieden.

Wegen der raschen Esterspaltung ist das
Risiko von Auswirkungen auf das Neuge-
borene gering, doch ist die Plasmahalb-
wertszeit beim Neugeborenen verlangert.
Da nachteilige Folgen fur den Saugling bis-
her nicht bekannt geworden sind, wird bei
kurzfristiger Anwendung eine Unterbre-
chung des Stillens in der Regel nicht erfor-
derlich sein. Ist eine wiederholte Behand-
lung oder eine Behandlung mit hoéheren
Dosen erforderlich, sollte abgestillt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei der Anwendung von Procain 1%/2 %
JENAPHARM muss der Arzt im Einzelfall
entscheiden, ob der Patient aktiv am Stra-
Benverkehr teilnehmen darf, Maschinen be-
dienen oder Arbeiten ohne sicheren Halt
durchfihren kann.

4.8 Nebenwirkungen

Wesentliche dosisabhangige Nebenwirkun-
gen von Procain betreffen das Zentralner-
ven- und das Herz-Kreislauf-System.

Bei Plasmakonzentrationen, wie sie bei re-
gelrechter Anwendung im Allgemeinen er-
reicht werden, wird der Blutdruck in der
Regel nur geringgradig durch die positiv
inotrope und positiv chronotrope Wirkung
von Procain 1%/2 % JENAPHARM beein-
flusst.

Procain kann EKG-Veranderungen (T-Welle
abgeflacht, ST-Strecke verkdrzt) auslésen.

Ein Blutdruckabfall kann ein erstes Zeichen
fur eine relative Uberdosierung im Sinne
einer kardiotoxischen Wirkung sein. Als zen-
tralnervdse Stdérungen konnen periorale
Missempfindungen, Unruhe, Delirium oder
tonisch-klonische Krampfe ausgeldst wer-
den (siehe auch Abschnitt 4.9).

4.9 Uberdosierung

Allergische  Reaktionen auf  Procain
1%/2 % JENAPHARM in Form von Urtika-
ria, Odem, Bronchospasmus oder eines
Atemnotsyndroms sowie Kreislaufreaktio-
nen werden selten beschrieben.

Lokale Allergien und pseudoallergische
Reaktionen in Form einer Kontaktdermatitis
mit Erythem, Pruritus bis hin zur Blasenbil-
dung koénnen bei Kontakt mit Ester-Lokal-
anasthetika auftreten.

Dartiber hinaus kénnen als lokale Reaktio-
nen bei subkutaner und intramuskularer Ap-
plikation Schwellungen, Odeme, Erytheme
und Hamatome vorkommen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groB3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht 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.

Symptome einer Uberdosierung

Procain 1%/2% JENAPHARM wirkt in
niedrigen toxischen Dosierungen als zen-
trales Nervenstimulans, in hohen toxischen
Bereichen kommt es zur Depression der
zentralen Funktionen.

Die Procainhydrochlorid-Intoxikation ver-

lauft in 2 Phasen:

1. Stimulation

— ZNS: Periorale  Missempfindungen,
Geflhl der tauben Zunge, Unruhe,
Delirium, Krampfe (tonisch-klonisch)

— Kardiovaskular: Herzfrequenz erhoht,
Blutdruck erhoht, Rétung der Haut

2. Depression

— ZNS: Koma, Atemstillstand

— Kardiovaskular: Pulse nicht tastbar,
Blasse, Herzstillstand.

Patienten mit einer beginnenden Lokalanas-
thetika-Intoxikation fallen zun&chst durch ex-
zitatorische Symptome auf. Sie werden un-
ruhig, klagen Uber Schwindel, akustische
und visuelle Stérungen sowie Kribbeln, vor
allem an der Zunge und im Lippenbereich.
Die Sprache ist verwaschen, Schuttelfrost
und Muskelzuckungen sind Vorboten eines
drohenden generalisierten Krampfanfalls.
Subkonvulsive Plasmaspiegel von Procain-
hydrochlorid fuhren oft auch zu Schiafrigkeit
und Sedierung der Patienten. Die Krampf-
anfélle sind zuerst von klonisch-tonischer
Form. Bei fortschreitender ZNS-Intoxikation
kommt es zu einer zunehmenden Funktions-
stérung des Hirnstammes mit den Sympto-
men Atemdepression und Koma bis hin zum
Tod.

Ein Blutdruckabfall ist haufig das erste Zei-
chen eines toxischen Effekts auf das kardio-
vaskulére System. Die Hypotension wird
hauptsé&chlich durch eine Hemmung bzw.
Blockade der kardialen Reizleitung verur-
sacht. Die toxischen Wirkungen sind jedoch
klinisch von relativ untergeordneter Bedeu-
tung.

011015-49617
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NotfallmaBnahmen und Gegenmittel

Bei Auftreten zentraler oder kardiovaskularer
Symptome einer Intoxikation sind folgende
GegenmaBnahmen erforderlich:

— sofortige Unterbrechung der Zufuhr von
Procain 1%/2 % JENAPHARM

— Freihalten der Atemwege

— zusatzlich Sauerstoff zuflhren; falls not-
wendig mit reinem Sauerstoff assistiert
oder kontrolliert beatmen

— sorgféaltige Kontrolle von Blutdruck, Puls
und Pupillenweiten.

Diese MaBnahmen gelten auch fur den Fall
einer akzidentellen totalen Spinalan&sthesie,
deren erste Anzeichen Unruhe, FlUsterstim-
me und Schl&frigkeit sind; letztere kann in
Bewusstlosigkeit und Atemstillstand Uber-
gehen.

Weitere mogliche GegenmaBnahmen sind:

— Bei einem akuten und bedrohlichen Blut-
druckabfall sollte unverziglich eine
Flachlagerung des Patienten mit einer
Hochlagerung der Beine erfolgen und
ein Beta-Sympathomimetikum langsam
intravends injiziert werden. Zusatzlich ist
eine Volumensubstitution vorzunehmen
(z. B. mit kristalloiden L&sungen).

— Bei erhéhtem Vagotonus (Bradykardie)
wird Atropin (0,5 bis 1,0 mg i.v.) verab-
reicht.

Bei Verdacht auf Herzstillstand sind die
erforderlichen MaBnahmen der Reanima-
tion durchzufUhren.

— Konvulsionen werden mit Diazepam
5 bis 10 mg i.v. behandelt.
Grundsatzlich ist darauf hinzuweisen,
dass in vielen Fallen bei Anzeichen von
Krampfen die obligate Sauerstoffbeat-
mung zur Behandlung ausreicht.

Zentral wirkende Analeptika sind kontraindi-
ziert bei Intoxikation durch Lokalanasthetikal

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Lokalanasthetika, Ester der Aminobenzoe-
sdure

ATC-Code: NO1BA0O2

Procainhydrochlorid ist ein Lokalanéastheti-
kum vom Typ der basischen Ester. Die Base
hemmt die Funktionen erregbarer Struktu-
ren, wie sensorische, motorische und auto-
nome Nervenfasern sowie die Erregungs-
leitung des Herzens. Procainhydrochlorid
hebt reversibel und ortlich begrenzt das
Leitungsvermdgen der sensiblen Nervenfa-
sern auf. Nach der Schmerzempfindung wird
in fallender Reihenfolge die Empfindung fur
Kalte bzw. Warme, fur Berlhrung und Druck
herabgesetzt.

Procainhydrochlorid wirkt antiarrhythmisch
und tonussenkend an der glatten Muskula-
tur. Es zeigt auBerdem eine schwache anti-
histaminerge und parasympatholytische
Wirkung.

Procainhydrochlorid setzt die Membranper-
meabilitédt fir Kationen, insbesondere fir
Natrium-lonen, in héheren Konzentrationen
auch fur Kalium-lonen, herab. Dies fuhrt
konzentrationsabhangig zu einer verminder-
ten Erregbarkeit der Nervenfaser, da der zur
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Ausbildung des Aktionspotenzials notwen-
dige, plotzliche Anstieg der Natriumpermea-
bilitat verringert ist. Die Membranstabilisie-
rung beruht auf einer Einlagerung der lipo-
philen Lokalan&sthetika in die Zellmembran.
Dadurch tritt eine unspezifische Membran-
expansion ein, wodurch lonenkanale, be-
sonders Natriumkandle blockiert werden.
Sekundar wird durch den hydrophilen Teil
des Lokalandsthetikum-Molekuls, der in die
wasserfuhrende Pore hineinragt, der Durch-
tritt der Elektrolyte beeintrachtigt. Daher ist
die Wirkung vom pK,-Wert der Substanz
und vom pH-Wert des Milieus abhangig,
also vom Anteil an ungeladener Base, die
besser als die Kationen in die lipophile
Nervenmembran permeieren kann. Der
pK,-Wert flr Procainhydrochlorid liegt bei
25 °C bei 9,1. Das Verhaltnis von dissoziier-
ter Form zu der lipidiéslichen Base wird
durch den im Gewebe vorliegenden pH-
Wert bestimmt.

Der Wirkstoff diffundiert zunachst durch die
Nervenmembran zur Nervenfaser als basi-
sche Form, wirkt aber als Procain-Kation erst
nach Reprotonierung. Bei niedrigen pH-
Werten, z.B. im entziindlich veranderten Ge-
webe, liegen nur geringe Anteile in der
basischen Form vor, so dass keine ausrei-
chende Anasthesie zustande kommen
kann.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Resorption von Procainhydrochlorid ist
abhangig von der Vaskularisierung bzw.
Durchblutung des Injektionsgebietes. Die
Zeit bis zum Wirkungseintritt betragt bei
der Infiltration ein bis zwei Minuten, dagegen
15 bis 20 Minuten bei der Epiduralanasthe-
sie. Die Wirkung dauert ein bis zwei Stunden
an. Die EiweiBbindung wurde einschlieBlich
der Erythrozyten-Bindung zu 6 % bestimmt.
Der Verteilungskoeffizient (Lipid/Wasser) be-
tragt 0,6 und das Verteilungsvolumen im
Steady-state 65 L.

Die Substanz Uberwindet die Plazenta-
schranke ab einer Dosierung von 4 mg/kg
Kérpergewicht nach intravendser Injektion.

Metabolisiert wird Procainhydrochlorid vor
allem durch im Plasma befindliche, unspe-
zifische Esterasen unter Bildung von p-Ami-
nobenzoesaure, die sensibilisierend wirken
kann. In der Leber wird nur ein geringer
Anteil Procainhydrochlorid biotransformiert.
Die Halbwertszeit der Esterhydrolyse betragt
0,84 Minuten, beim Neugeborenen bzw. bei
Patienten mit Nierenschaden 1,4 Minuten
und ist bei Leberinsuffizienz auf bis zu 2,3 Mi-
nuten verlangert. In der Spinalflissigkeit
wurde nur eine geringe Biotransformation
festgestellt. Hier traten neben 97 % unver-
anderter Substanz 2 % p-Aminobenzoesau-
re und 0,5 % N-Acetyl-Procainhydrochlorid
auf.

Innerhalb von 24 Stunden wurden nach i.v.
Applikation im Urin 2 % unverandertes Pro-
cainhydrochlorid, 80% p-Aminobenzoe-
saure und deren Konjugate sowie Diethyl-
aminoethanol gefunden. Diethylaminoetha-
nol wirkt geféBerweiternd und wird Uberwie-
gend in der Leber abgebaut. Nach Procain-
hydrochloridan&sthesie konnte im Harn kein
Procainhydrochlorid mehr nachgewiesen
werden; neben 2% p-Aminobenzoesaure

und 30 % Diethylaminoethanol traten ver-
schiedene Konjugate in nicht n&her unter-
suchter Menge auf.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Langzeit-Untersuchungen zur Beurteilung
eines kanzerogenen Potenzials liegen nicht
vor. In-vitro-Untersuchungen zur Genotoxizi-
tat verliefen mit Procain negativ.

Das reproduktionstoxikologische Potenzial
von Procain ist nur unzureichend abgeklart.
Es gibt Hinweise darauf, dass Procain in
Rattenfeten zur Bildung von Katarakten fuh-
ren kann.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid
Salzséure
Wasser fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Procainhydrochlorid ist in Losung inkompa-
tibel mit Theophyllin-Ethylendiamin, Magne-
siumsulfat, Phenytoin-Natrium und Natrium-
hydrogencarbonat.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Procain 1 % JENAPHARM
3 Jahre

Procain 2 % JENAPHARM
Ampullen mit 2 ml Injektionslésung:
2 Jahre

Ampullen mit 5 ml Injektionslésung:
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Ampullen in der Originalverpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Ampullen aus farblosem Glas

Procain 1% JENAPHARM

Packungen mit
5 Ampullen zu je 2 ml Injektionslésung
10 Ampullen zu je 2 ml Injektionslésung
5 Ampullen zu je 5 ml Injektionslésung
10 Ampullen zu je 5 ml Injektionslésung

Procain 2 % JENAPHARM

Packungen mit

10 Ampullen zu je 2 ml Injektionslésung
5 Ampullen zu je 5 ml Injektionslésung

10 Ampullen zu je 5 ml Injektionslésung

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen fUr die
Beseitigung.

Parenterale Arzneimittel sind vor Gebrauch
visuell zu prufen. Nur klare Lésungen ohne
Partikel dirfen verwendet werden.

. INHABER DER ZULASSUNG

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener StraBe 15




FACHINFORMATION

Procain 1 % JENAPHARM®
Procain 2 % JENAPHARM®

mibe GmbH
Arzneimittel

10.

11.

06796 Brehna
Tel.: 034954/247-0
Fax: 034954/247-100

. ZULASSUNGSNUMMERN

Procain 1% JENAPHARM: 3000348.00.00
Procain 2 % JENAPHARM: 3000348.01.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Procain 1 % JENAPHARM:
12. Januar 2004

Procain 2 % JENAPHARM:
12. Januar 2004

STAND DER INFORMATION

02.2020

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

011015-49617
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