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Bezeichnung des Arzneimittels
Xylonor - Spray

Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 g Lésung enthélt 0,15 g Lidocain und
0,0015 g Cetrimid. 1 SprihstoB ent-
spricht etwa 60 mg Lésung.

Sonstige Bestandteile mit bekannter
Wirkung: dieses Arzneimittel enthalt
45,45 g Ethanol 96 % pro 100 g Lésung.
Volistéandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

Darreichungsform

Spray zur Anwendung in der Mundhéhle,
Lésung.

Xylonor - Spray ist eine klare, allenfalls
braun-gelb gefarbte Flissigkeit.

Klinische Angaben
Anwendungsgebiete

Xylonor - Spray wird angewendet bei
Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern
ab 6 Jahren. Zur Oberflachenanéasthesie
im Zusammenhang mit folgenden
Prozeduren:

Eingriffe im Mund- und Zahnbereich,
z. B. vor einer Injektion, zur Anasthesie
und Desinfektion der Mundschleim-
haut.

Dosierung und Art der Anwendung

Die Anwendung von Xylonor - Spray ist
Arzten und Zahnarzten vorbehalten.

4.2.1 Dosierung

Wie bei anderen Lokalanésthetika
héngt die Sicherheit und Wirksam-
keit von Lidocain von der geeigneten
Dosierung, der richtigen Technik,
der angemessenen Vorsicht und der
Schnelligkeit des Einschreitens bei
kritischen Fallen ab. Um hohe Lido-
cain-Plasmaspiegel zu vermeiden,
sollte immer die niedrigste Dosis, die
einen ausreichenden Effekt gewdhr-
leistet, angewandt werden.

Die folgenden Angaben gelten als
Richtlinien. Die Erfahrung des Arztes
und das Wissen um den physischen
Zustand eines Patienten sind bei der
Berechnung der geeigneten Dosis von
Bedeutung.

Xylonor - Spray bewirkt eine rasche
und starke Andasthesie der Schleim-
h&ute fir etwa 10-15 Minuten. Die
Anésthesie setzt, unabhangig vom
Anwendungsort, innerhalb von 1-3
Minuten ein.

Ein SpriihstoB entspricht ungefahr 60 mg
Lésung, worin ca. 10 mg Lidocain ent-
halten sind.

Erwachsene (ab 18 Jahren):

Die Ubliche Dosierung betragt fur Er-

wachsene 1-2 Sprihst6Be und sollte
8 SprihstdoBe nicht Uiberschreiten, um
systemische Effekte zu vermeiden.

Die Maximaldosis fur Lidocain — 200 mg
fur Erwachsene mit 70 kg Korperge-
wicht — wird erst mit 20 SprihstéBen
erreicht.

Jugendliche (12-18 Jahre):

Bei Jugendlichen, die weniger als 25 kg
wiegen, sollte die Dosierung entspre-
chend ihrem Alter, Gewicht und ihrer
physischen Verfassung angepasst
werden.

Kinder von 6 bis 12 Jahren:

Bei Kindern genligt ein SprihstoB.

Bei Kindern sollte die Dosierung bei
laryngotrachealer Anwendung 3 mg/kg
nicht Uberschreiten; flr nasale, orale
und bei oropharyngealer Anwendung
sollte die Dosierung 4-5 mg/kg nicht
Uberschreiten.

Spezielle Patientengruppen:

Bei Patienten in schlechtem Allge-
meinzustand, bei Aalteren Patienten
(> 65 Jahren), bei Patienten mit einge-
schrankter Leberfunktion oder schwerer
Nierendysfunktion, sollte die Dosie-
rung entsprechend angepasst werden.

4.2.2 Art der Anwendung

4.3

4.4

Anwendung in der Mundhéhle.
Verschlusskappe abnehmen, Spritz-
kanlle durch festes Aufdricken auf
den Metalltubus aufsetzen, dann 2- bis
3-mal in senkrechter Stellung driicken,
um die Kanule zu entleeren.

Die Spritzkanule nicht mehr abnehmen.
In einer Distanz von ca. 2 cm auf die
zu betdubende Stelle aufsprihen.
Flasche wahrend des Spriihens mdg-
lichst senkrecht halten.

Es wird empfohlen, mit dem Eingriff bis
zu 3-5 Minuten nach dem Aufsprihen
zu warten.

Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen die Wirk-
stoffe oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile

- Uberempfindlichkeit gegen andere
Lokalanasthetika vom Amidtyp

- Bei Kindern unter 6 Jahren

- Bei schweren Stérungen des Herz-
Reizleitungssystems (Herzblock)

- Bei akuter dekompensierter Herzin-
suffizienz

- Bei kardiogenem und hypovolami-
schem Schock

- Bei Patienten mit Asthma bronchiale
oder anderen Atemwegserkrankungen
wegen des Gehaltes an Menthol auf
Grund der Gefahr einer Broncho-
konstriktion.

Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung

Vorsicht ist geboten bei:
- Hoher Dosierung oder kurzen Abstén-

den zwischen den Dosierungen. Um
hohe Plasmaspiegel zu vermeiden,
sollte immer die niedrigste Dosis, die
einen ausreichenden Effekt gewéhr-
leistet, in nicht zu kurzen Abstanden
angewandt werden. Das AusmaRB der
Resorption durch die Schleimhaute
ist unterschiedlich, jedoch besonders
hoch im Bronchialbaum.

Patienten mit Wunden oder traumati-
sierten Schleimhauten im Bereich der
vorgesehenen Anwendungsstelle.
Eine zerstdrte Schleimhaut fihrt zu
erhohter systemischer Resorption.
Patienten unter Vollnarkose, da héhere
Blutkonzentrationen als bei spontan
atmenden Patienten auftreten
kénnen. Spontan atmende Patienten
verschlucken eher einen Teil des
Wirkstoffes, der aber nach der Re-
sorption im Darmtrakt einem first-
pass“-Metabolismus in der Leber
unterliegt.

Oropharyngealer Anwendung. Es
kann dadurch zu einer Schluckbehin-
derung kommen und die Gefahr einer
Aspiration erhdht werden. Taubheit
der Zunge oder der Mundschleimhaut
kann die Gefahr eines Bisstraumas
erhohen.

Augenkontakt vermeiden. Im Falle
einer versehentlichen Anwendung am
Auge muss umgehend reines Paraf-
finél in den Bindehautsack eingetriu-
felt werden. Danach ist mit 2 %iger
Kochsalzlésung nachzuwaschen.
Wird Xylonor - Spray an der Grenze
zwischen hartem und weichem Gaumen
verabreicht, sollten Kopfstellung und
Fihrung der Kandtile so erfolgen, dass
keine gréBeren Mengen in das Kehl-
kopfgebiet abflieBen kénnen.
Patienten sollten bis 60 min nach
der Anwendung von Xylonor - Spray
weder essen noch trinken.

Nicht einatmen, nicht schlucken!
Patienten, die mit Antiarrhythmika
Klasse Ill Medikamenten (z. B. Amio-
daron) behandelt werden, sind sorg-
faltig zu beobachten. Es ist eine
EKG-Uberwachung zu erwégen, da
die Wirkungen auf das Herz additiv
sein kdnnen.

Wenn die verwendete Menge oder
das Anwendungsgebiet hohe Blutplas-
maspiegel erwarten l&sst, bendtigen
folgende Patienten spezielle Uber-
wachung, um potentiell gefahrliche

Nebenwirkungen zu vermeiden:

- Patienten mit teilweiser oder vollstéan-
diger Blockierung des kardialen Reiz-
leitungssystems.

- Altere Patienten oder Patienten in
schlechtem Allgemeinzustand.

- Patienten mit schwerer Nierenfunk-
tionsstérung.

- Patienten mit schwerer Leberfunk-
tionsstérung.

Xylonor - Spray ist wahrscheinlich por-
phyrinogen und sollte an Patienten mit
akuter Porphyrie nur bei dringender In-
dikationsstellung verschrieben werden.
Bei allen Patienten mit Porphyrie sind
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entsprechende VorsichtsmaBnahmen
zu treffen.

Dieses Arzneimittel enthélt 606 mg
Alkohol (Ethanol 96 %) pro maximaler
Tagesdosis von 1,3 g des Sprays, ent-
sprechend 45,45 % (w/w).

Bei geschédigter Haut kann es ein
brennendes Geflhl hervorrufen.

Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Lidocain sollte bei Patienten, die
andere Lokalan&sthetika oder zu Lokal-
anésthetika des Amidtyps struktur-
verwandte Medikamente, z. B. Antiar-
rhythmika wie Mexiletin und Tocainid,
erhalten, mit Vorsicht angewandt
werden, da die toxischen Wirkungen
additiv sind.

Spezifische Wechselwirkungsstudien
mit Lidocain und Antiarrhythmika
Klasse Il (z. B. Amiodaron) wurden
nicht durchgefiihrt, es ist jedoch Vor-
sicht geboten (siehe Abschnitt 4.4).
Arzneimittel, die die Clearance von
Lidocain verringern (z. B. Cimetidin
oder Betablocker sowie Propranolol,
Diltiazem oder Verapamil) kénnen zu
potenziell toxischen Plasmakonzent-
rationen fihren, wenn Lidocain Uber
einen langeren Zeitraum wiederholt

4.6

in hohen Dosen verabreicht wird.
Solche Wechselwirkungen sollten da-
her bei einer kurzzeitigen Behandlung
mit empfohlenen Dosen von Lidocain
(z. B. Xylonor - Spray) nicht von klini-
scher Bedeutung sein.

Fertilitat, Schwangerschaft
und Stillzeit

Fertilitét:

Lidocain wurde bereits von einer groBen
Zahl an Frauen im gebéarféhigen Alter
angewendet. Es gibt keinen Hinweis
auf einen negativen Einfluss auf den
Reproduktionsprozess. Studien zur
Reproduktionstoxizitat in Tieren zeigten
keine durch das Arzneimittel bedingte
Nebenwirkungen.

Schwangerschaft:
Lidocain sollte in der Schwangerschaft

nur bei strenger Indikationsstellung
angewendet werden, da keine kon-
trollierten Studien an Schwangeren
durchgefliihrt wurden. Bisher liegen
keine Hinweise auf angeborene Miss-
bildungen nach Lidocainexposition
in der Schwangerschaft vor. Lido-
cain passiert nach parenteraler Gabe
die Plazenta. Untersuchungen zum
plazentaren Ubergang nach topischer
Anwendung liegen nicht vor.

4.7

4.8

Stillzeit:

Lidocain geht nach parenteraler Gabe
in geringen Mengen in die Muttermilch
Uber. Untersuchungen zum Ubergang
nach topischer Anwendung liegen
nicht vor, jedoch ist eine Gefahrdung
des Sauglings unwahrscheinlich.

Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Xylonor - Spray hat keinen Einfluss
auf die Féhigkeit zur aktiven Teilnah-
me am StraBenverkehr oder zum Be-
dienen von Maschinen.

Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkun-
gen werden folgende Haufigkeitsan-
gaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig (> 10 %)

Haufig(>1 % - <10 %)

Gelegentlich (> 0,1 % - <1 %)

Selten (> 0,01 % - < 0,1 %)

Sehr selten (< 0,01 %)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grund-
lage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar)

MedDRA System Organklasse Haufigkeit Nebenwirkung
Allergische Reaktionen (in den schwersten Féllen anaphylaktischer Schock) auf Lokal-
anasthetika vom Amidtyp sind selten (< 0,1%). Bronchospasmus, Atemnotsyndrom,
Allergische Reaktionen Selten Hautlasionen, Urtikaria und Odeme, kénnen als Reaktion auf Uberempfindlichkeit gegentiber
dem Lokalanasthetikum oder anderen Bestandteilen auftreten und sind konventionell
zu behandeln.
Systemische Nebenwirkungen/ Selten Systemische Nebenwirkungen sind bei Xylonor - Spray selten. Schwere Nebenwirkungen
Intoxikation sind auf starke Uberdosierung des Lokalanésthetikums zurlickzufiihren (siehe Abschnitt 4.9).
.. ) Unruhe, Sprachstérung, Desorientiertheit, Schwindel, Muskelzuckungen, Krampfe,
Zentralnervése Symptome Nicht bekannt Erbrechen, Bewusstlosigkeit, Atemstillstand und Mydriasis.
Blutdruck- und Pulsanstieg, Rhythmusstérungen, Blutdruckabfall, Asystolie infolge Reizung
Kardiovaskuladre Symptome Nicht bekannt und/oder Depression der Hirnrinde und Medulla. AuBerdem kénnen durch Hemmung bzw.
Blockade des kardialen Reizleitungssystems Bradykardie und Myokardepression auftreten.

Uber die Behandlung der Intoxikation
siehe Abschnitt 4.9.

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen nach der Zulassung ist von
groBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht
eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arz-
neimittels. Angehérige von Gesund-
heitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung an
das Bundesamt fir Sicherheit im Ge-
sundheitswesen anzuzeigen (Details
siehe unten).

Bundesamt fur Sicherheit
im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN OSTERREICH
Fax: + 43 (0) 50 555 36207
www.basg.gv.at

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung/
Intoxikation

Toxische Reaktionen nehmen zumeist
im ZNS und Herz-Kreislaufsystem
ihren Ausgang.

Die ZNS-Toxizitat ist ein mehrstufiger
Prozess mit Symptomen, die in ihrem
Schweregrad ansteigen. Die ersten
Symptome sind zirkumorale Parésthe-
sie, Taubheit der Zunge, Benommen-
heit, herabgesetztes HOrvermégen
und Tinnitus. Sehstérungen und Mus-
kelzittern sind schwerwiegender und
gehen generellen Krampfanfallen
voraus. BewuBtlosigkeit und Epilepsie
kénnen folgen, die wenige Sekunden
bis mehrere Minuten andauern
kénnen. Hypoxie und Hyperkapnie
treten aufgrund der erhéhten mus-
kuldren Aktivitat in Kombination mit
der Beeintréchtigung der normalen
Atmung rasch nach Krampfanfallen
auf. In schweren Féllen kann es auch

zu Atemstillstand kommen. Eine Azi-
dose verstarkt die systemische Toxi-
zitat lokaler Andsthetika. Nach Re-
distribution des Lokalan&sthetikums
aus dem ZNS und darauffolgendem
Metabolismus und Exkretion tritt dann
Erholung ein. Diese kann rasch erfol-
gen, wenn nicht groBe Mengen des
Wirkstoffes appliziert wurden.
Kardiovaskulare Toxizitat tritt nur als
Resultat hoher systemischer Konzen-
trationen auf. Schwere Hypotonie,
Bradykardie, Arrhythmie und Herz-
stillstand kdnnen auftreten.

Der kardiovaskularen Toxizitat gehen
meist Zeichen von ZNS-Toxizitat vor-
aus, auBer der Patient ist unter Voll-
narkose oder ist durch Substanzen
wie Benzodiazepin oder Barbiturate
stark sediert.

NotfallmaBnahmen

Es wird erwartet, dass mdglicher-
weise auftretende Symptome sys-
temischer Toxizitat &hnlich denen
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sind, die bei der Verabreichung von
Lokalanédsthetika Uber andere Wege
auftreten kénnen. Die Toxizitat von
Lokalanasthetika zeigt sich durch
Symptome zentralnervéser Erregung
und in schweren Féllen zentralnervéser
und kardiovaskularer Depression.
Schwere neurologische Symptome
(Krampfanfalle, ZNS Depression)
mussen symptomatisch durch Unter-
stutzung der Atmung und Verabrei-
chung krampflésender Mittel behan-
delt werden.

Falls es zu einem Kreislaufstillstand
kommt, sollte sofort mit Herz-Lungen-
WiederbelebungsmaBnahmen begon-
nen werden. Optimale Sauerstoffver-
sorgung, Beatmung und Kreislauf-
unterstltzung sowie eine Behandlung
der Azidose sind entscheidend. Die
notwendigen Medikamente und Aus-
rustung sollten unmittelbar zur Ver-
fugung stehen. Das Ziel der Behand-
lung ist die Sauerstoffversorgung zu
gewébhrleisten, die Krampfe zu been-
den und den Kreislauf zu unterstitzen.

Pharmakolgoische
Eigenschaften

Pharmakodynamische
Eigenschaften

Pharmakatherapeutische Gruppe:
Nervensystem/Anasthetika/Lokal-
anasthetika/Amide/Lidocain,
Kombinationen

ATC-Code: NO1BB52

Xylonor - Spray enthélt:

- Das hochwirksame Lokalanasthetikum
Lidocain und

- die desinfizierend und bakterizid
wirkende Substanz Cetrimid.

Xylonor - Spray bewirkt eine schnelle
und starke Anésthesie der Schleim-
haute. Die Anésthesie erfolgt inner-
halb von 1-3 Minuten abhangig vom
Anwendungsort. Die Wirkdauer be-
trdgt ca. 10-15 Minuten. Die beim
Sprihen auf die Oberflache der
Schleimhaut aufgetragene Lidocain-
menge — pro SprihstoB ca. 10 mg —
bewirkt eine ausreichende oberflach-
liche Betdubung, ohne dass wesent-
liche Substanzmengen in das tiefer
liegende Gewebe eindringen.
Lidocain ist ein Lokalanasthetikum
vom Amidtyp.

Lidocain, eine Substanz aus der Grup-
pe der Lokalanasthetika, ist auBer zur
Infiltrations- und Leitungsanéasthesie
infolge des schnellen Wirkungsein-
tritts auch zur oberflachlichen Betau-
bung geeignet. Es hemmt die Funktion
erregbarer Strukturen, wie sensori-
sche, motorische und autonome Ner-
venfasern sowie die Erregungslei-
tung des Herzens. Lidocain hebt
reversibel und ortlich begrenzt das
Leitungsvermbgen der sensorischen
Nervenfasern auf. Nach der Schmerz-
empfindung wird in dieser fallenden

Reihenfolge die Empfindung fir Kélte
bzw. Warme, fur Berlhrung und Druck
herabgesetzt. Lidocain wirkt auBer-
dem antiarrhythmisch. Es zeigt zusé&tz-
lich eine schwach antihistaminerge
und parasympatholytische Wirkung.

Im Gegensatz zu den meisten
anderen Lokalanasthetika besitzt
Lidocain  keine gefaBerweiternde
Wirkung.

Cetrimid, eine oberflachenaktive
Substanz, hat eine desinfizierende
Wirkung. Unter den Bedingungen der
Mundschleimhaut wurde im Versuch
innerhalb von 5 Sekunden eine voll-
sténdige Abtétung aller Bakterien er-
reicht.

Cetrimid ist lokal gut vertraglich und
bleibt lediglich auf der besprihten
Oberflache verfugbar, sodass keine
systemischen Wirkungen, die den
Gesamtorganismus beeinflussen kén-
nen, entstehen.

Xylonor - Spray entfaltet sehr schnell
seine oberflachenbetaubende Wir-
kung, desinfiziert und ist von ange-
nehmem Geschmack. Es ist im All-
gemeinen frei von lokal reizenden
Effekten, wie Brennen auf der Mund-
schleimhaut.

Lokalanasthetika koénnen auch auf
erregbare Membranen in Gehirn und
Herz eine &hnliche Wirkung ausuben.
Wenn zu hohe Wirkstoffmengen rasch
in den systemischen Kreislauf gelan-
gen, treten Vergiftungssymptome auf,
die hauptsachlich vom ZNS und vom
kardiovaskuldren System ausgehen.
ZNS-Toxizitatsreaktionen (siehe Ab-
schnitt 4.9) gehen gewdhnlich denen
des Herz-Kreislauf-Systems voraus,
da erstere bei niedrigeren Plasma-
konzentrationen auftreten. Direkte
Auswirkungen von Lokalanéasthetika
auf das Herz kénnen u. a. verlang-
samte Leitung, negative Inotropie bis
zum Herzstillstand sein.

5.2 Pharmakokinetische
Eigenschaften

Absorption

Die Absorption von Lidocain er-
folgt nach lokaler Anwendung auf
Schleimhauten und ist von der Kon-
zentration und von der Gesamtdosis,
die verabreicht wurde, sowie vom
spezifischen Applikationsort und der
Dauer der Anwendung abhéngig.
Im Allgemeinen werden lokalan-
asthetisch  wirkende  Substanzen
nach intratrachealer und bronchialer
Anwendung am raschesten resorbiert,
was zu rasch steigenden oder hohen
Plasmakonzentrationen mit einem er-
héhten Risiko zu toxischen Sympto-
men wie Konvulsionen flhren kann.
Lidocain wird auch aus dem Gastro-
intestinaltrakt gut resorbiert, obwonhl
wenig davon in den Kreislauf gelangt,
weil Lidocain in der Leber verstoff-
wechselt wird.

Verteilung

Die Plasmaproteinbindung von Lidocain
hédngt von der Konzentration des
Wirkstoffes ab, die gebundene Frak-
tion verringert sich mit steigender
Konzentration. Bei Konzentrationen
von 1 bis 4 ug freier Base/ml werden
60 % bis 80 % Lidocain an Plasma-
proteine  gebunden.  Amid-Lokal-
anasthetika werden vorwiegend an
alpha-1-saures Glykoprotein, aber auch
an Albumin gebunden.

Lidocain uberschreitet wahrscheinlich
durch passive Diffusion die Blut-Hirn-
schranke und die Plazentaschranke.
Lidocain wird nach peroraler Gabe
gut resorbiert, unterliegt jedoch einem
ausgepragten first-pass“ Metabolis-
mus. Uber die Nieren werden 5 % bis
10 % einer parenteral verabreichten
Dosis ausgeschieden.

Metabolisierung

Lidocain (90 % - 95 % der Dosis) wird
in der Leber durch Monooxygenasen
rasch metabolisiert. Hauptrichtung
der Biotransformation sind die oxi-
dative N-Dealkylierung, Ringhydro-
xylierung und Amidhydrolyse. Hydro-
xyderivate werden konjugiert. Durch
N-Dealkylierung, der Hauptrichtung
der Biotransformation, entstehen die
Metabolite Monoethylglycinxylidid,
und Glyzinxylidid (GX). Die pharma-
kologischen/toxikologischen Wirkun-
gen dieser Metabolite sind denen von
Lidocain ahnlich, jedoch schwécher.
GX hat eine langere Halbwertszeit
(ca. 10 Stunden) als Lidocain und
kann wéhrend langer dauernder An-
wendung akkumulieren.

Ausscheidung
Lidocain und seine Metabolite werden

renal eliminiert. Etwa 90 % des ver-
abreichten Lidocains werden in Form
verschiedener Metaboliten, weniger
als 10 % werden unverandert Uber
den Harn ausgeschieden. Der priméare
Metabolit im Urin ist ein Konjugat
von 4-Hydroxy-2,6-dimethylanilin, was
einer Menge von 70 % - 80 % der Uber
den Urin ausgeschiedenen Dosis ent-
spricht.

Die fir Lidocain typische Elimina-
tionshalbwertszeit nach intravendser
Bolusinjektion betragt 1,5 bis 2
Stunden bei Erwachsenen.

Faktoren wie Azidose und die Ver-
wendung von Substanzen, die das
ZNS stimulieren oder unterdriicken,
beeinflussen die ZNS-Spiegel von
Lidocain in Form von offenbaren sys-
temischen Effekten. Nebenwirkungen
treten in zunehmendem MaBe mit
steigenden vendsen Plasmaspiegeln
von > 6 pg/ml auf.

Kinetik spezieller Patientengruppen
Leber- Nieren- und Herzinsuffizienz

Aufgrund der raschen Metabolisie-
rung von Lidocain in der Leber kann
jede Bedingung, die die Leberfunktion
beeinflusst, die Lidocainkinetik veran-
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dern. Die Halbwertszeit kann bei Pati-
enten mit beeintrachtigter Leberfunk-
tion zwei- oder mehrfach verlangert
sein, z. B. bei chronisch alkoholge-
schadigter Leber auf 4,5-6 Stunden.
Die Eliminationshalbwertszeit kann
bei schwerer Herzinsuffizienz auf
4-10 (-12) Stunden verlangert sein.
Eine beeintrachtigte Nierenfunktion
beeinflusst die Lidocainkinetik nicht,
kann jedoch die Akkumulation von
Metaboliten erhéhen.

5.3 Praklinische Daten
zur Sicherheit

Chronische Toxizitét

In Tierexperimenten wurden nach
Gabe hoher Dosen von Lidocain
toxische Effekte auf das Zentralner-
vensystem und das kardiovaskulare
System beobachtet. Reproduktions-
Toxizitatsstudien zeigten keine durch
das Arzneimittel bedingten Neben-
wirkungen, ebenso ergaben weder in
vitro noch in vivo-Mutagenitatstests
mit Lidocain Hinweise auf mutagenes
Potential. Aufgrund des Anwendungs-
gebietes und der empfohlenen An-
wendungsdauer fur dieses Produkt
wurden keinen Studien zur Erfor-
schung des krebserregenden Poten-
tials durchgefuhrt.

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential
Genotoxizitatsuntersuchungen mit Lido-
cain ergaben keine Hinweise auf ein
mutagenes Potenzial. Der Metabolit,
2,6-Xylidin, hat in Genotoxizitatstests
schwache Anzeichen von Aktivitat ge-
zeigt. In préklinischen Toxizitatsstudien
zur chronischen Exposition hat sich
der Metabolit, 2,6-Xylidin als mdg-
licherweise kanzerogen erwiesen.
Risikobewertungen, die die maxi-
male Exposition beim Menschen bei
intermittierender Anwendung von
Lidocain im Vergleich zur Exposition
in préklinischen Studien vergleichen,
weisen auf einen breiten Sicherheits-
bereich in der klinischen Anwendung
hin.

Pharmazeutische Angaben
Liste der sonstigen Bestandteile

Saccharin, natlrliches Minzaroma,
Dipropylenglykol, Ethanol 96 %

Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.
Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Gber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5

6.6

10.

1.

Art und Inhalt des Behéltnisses

1 Flasche mit 36 g Lésung.

Mehrdosenbehaltnis (Glasflasche, TyplIl)
mit Dosierpumpe (Polypropylen) und
Spriihkopf (Spritzkantle, Polypropylen).

Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Flasche erst nach vollkommenem
Verbrauch wegwerfen.

Die Flaschen auch nach vollkommenem
Verbrauch weder zerstéren noch ver-
brennen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder
Abfallmaterial ist entsprechend den
nationalen Anforderungen zu beseiti-
gen.

Inhaber der Zulassung
Septodont GmbH
Felix-Wankel-StraBe 9

D-53859 Niederkassel-Mondorf
Hersteller

Septodont

58, rue du Pont de Créteil
F-94100 Saint-Maur-des-Fossés
Zulassungsnummer

Z.Nr.: 17.902

Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
30. Mérz 1984

Datum der letzten Verlangerung der
Zulassung:

27. Februar 2014

Stand der Information

Mai 2022
Rezeptpflicht/Apothekenpflicht

Rezept- und apothekenpflichtig.




