Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Xylocitin®-cor 2 % 5 ml
Injektionslésung
Lidocainhydrochlorid 1 H,O

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Das gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Xylocitin-cor 2 % 5 ml und wofr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Xylocitin-cor 2 % 5 ml beachten?
Wie ist Xylocitin-cor 2 % 5 ml anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Xylocitin-cor 2 % 5 ml aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ourLNE

1. Was ist Xylocitin-cor 2 % 5 ml und woflir wird es angewendet?

Xylocitin-cor 2 % 5 ml ist ein Arzneimittel zur Behandlung von bestimmten lebensbedrohenden
Herzrhythmusstorungen.

Xylacitin-cor 2 % 5 ml wird angewendet bei
schwerwiegend symptomatischen ventrikuléren tachykarden Herzrhythmusstérungen, wenn diese nach
Beurteilung des Arztes lebensbedrohend sind.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Xylocitin-cor 2 % 5 ml beachten?

Xylocitin-cor 2 % 5 ml darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Lidocainhydrochlorid 1 H,O oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Lokalanasthetika vom Saureamid-Typ wie z. B.
Prilocain, Mepivacain und Bupivacain

- bei AV-Block Il. und Ill. Grades, ohne verfligbaren Herzschrittmacher

- innerhalb der ersten drei Monate nach Herzinfarkt oder bei eingeschrankter Herzleistung
(linksventrikulares Auswurfvolumen geringer als 35 %), auRer bei Patienten mit
lebensbedrohenden ventrikuldren Herzrhythmusstérungen.



Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Xylocitin-cor 2 % 5 ml ist erforderlich

- beim Syndrom des kranken Sinusknotens

- bei AV-Block I. Grades

- bei verlangsamtem Herzschlag (< 50 Schldge/Minute), welcher mit ventrikuldren
Herzrhythmusstérungen einhergeht. Eine kombinierte Behandlung von Xylocitin-cor 2 % 10
ml mit Atropin oder atropinédhnlichen Medikamenten, eine andere vorbereitende Therapie oder
ein Herzschrittmacher kann notwendig sein.

- bei Herzleistungsschwache, die nicht durch &rztliche Mallnahmen stabilisiert wurde, oder
Herzinfarkt im hinteren Bereich der Kammerscheidewand bei bestehender Veranlagung zur
Storung der Erregungsleitung zwischen Herzvorhéfen und Herzkammern (AV-Block).

- bei deutlich erniedrigtem Blutdruck

- bei vermindertem Kaliumgehalt im Blut. Der Kaliumspiegel sollte vor der Behandlung mit
Xylocitin-cor 2 % 10 ml normalisiert werden.

- bei eingeschréankter Leber- oder Nierenfunktion (sieheAbschnitt 3)

- bei Patienten mit akuter Porphyrie (Stérung der Biosynthese eines bestimmten Blutbestandteils).

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Lidocainhydrochlorid 1 H,O wurde Utber die Auslésung
eines schweren Fieberanfalls (maligne Hyperthermie) berichtet. Eine Anwendung von
Lidocainhydrochlorid 1 H,O bei bekannter genetischer Veranlagung zur malignen Hyperthermie ist zu
vermeiden.

Aufgrund der geringen Enzymaktivitét besteht bei Neugeborenen die Gefahr einer krankhaften
Veranderung des roten Blutfarbstoffs (Methdmoglobindmie). Diese kann sich duf3ern in blaulicher
Verférbung der Haut und Schleimh&ute (Zyanose) und macht moglicherweise eine Behandlung mit
Methylenblau erforderlich.

Die Einstellung auf das Antiarrhythmikum bei ventrikuldren Herzrhythmusstérungen bedarf einer
sorgfaltigen kardiologischen Uberwachung und darf nur bei Vorhandensein einer kardiologischen
Notfallausriistung sowie der Maéglichkeit einer Monitorkontrolle erfolgen.

Wahrend der Behandlung sollten in regelméaRigen Abstanden Kontrolluntersuchungen
vorgenommen werden (z. B. in Abstanden von einem Monat mit Standard-EKG bzw. drei Monaten
mit Langzeit-EKG und gegebenenfalls Belastungs-EKG).

Xylocitin-cor 2 % 10 ml kann Arrhythmien verstérken.

Altere Menschen
Fir altere Menschen sind Dosierungen individuell unter Berticksichtigung von Alter und Gewicht
vorzunehmen (siehe Abschnitt 3.).

Anwendung von Xylocitin-cor 2 % 5 ml zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Eine gleichzeitige Behandlung mit Arzneimitteln, die Substrate, Inhibitoren oder Induktoren des
speziellen Leberenzyms CYP1A2 oder CYP3A4 sind, kann die Verstoffwechselung und damit die
Plasmakonzentration von Lidocain und dessen Wirkung beeinflussen:

- Die gleichzeitige Verabreichung von CYP-1A2-Inhibitoren, wie z. B. Fluvoxamin (Mittel zur
Behandlung von Depressionen), verminderte die Ausscheidung von Lidocain bei gesunden
Personen drastisch.



- Die gleichzeitige Verabreichung der Arzneimittel gegen Anfallsleiden, wie Carbamazepin,
Phenobarbital, Phenytoin und Primidon, die die Aktivitat des speziellen Leberenzyms erhéhen,
flhrt zu reduzierten Lidocainspiegeln.

- Die gleichzeitige Behandlung mit Cimetidin (Mittel gegen zu hohe Magenséurekonzentration)
oder Amiodaron (Mittel gegen Herzrhythmusstérungen) kann einen Anstieg des
Lidocainplasmaspiegels bis in den toxischen Bereich verursachen. Diese Kombinationen sollten
daher vermieden werden.

- Da Lidocain vollstandig von dem speziellen Leberenzym CYP3A4 metabolisiert wird, kann die
Verstoffwechselung anderer Arzneimittel, die ebenfalls durch dieses Enzym metabolisiert
werden, vermindert werden und so erhdhte Plasmaspiegel des Arzneimittels verursachen.

- Die gleichzeitige Behandlung von Patienten mit Xylocitin-cor 2 % 5 ml und den Herz-
Kreislaufmitteln Metoprolol, Propranolol oder Nadolol kann zu einem Anstieg des
Lidocainplasmaspiegels fiihren und so dessen toxische Wirkung erhéhen.

- Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Behandlung mit den Calciumantagonisten Diltiazem und
Verapamil (spezielle Herzmedikamente). Diese Arzneimittel verursachen eine deutliche
Verringerung der Abbau- bzw. Ausscheidungsgeschwindigkeit von Lidocain, so dass die Gefahr
zu hoher Lidocain-Konzentrationen besteht.

Eine gleichzeitige Verabreichung eines anderen Antiarrhythmikums der Klasse | sollte wegen der
Gefahr des Auftretens schwerwiegender Nebenwirkungen vermieden werden.

Die Wirkung nicht-depolarisierender Muskelrelaxanzien wird durch Xylocitin-cor 2 % 5 ml
verlangert.

Wichtigste Inkompatibilititen

Xylocitin-cor 2 % 5 ml ist inkompatibel mit alkalischen Losungen, wie Natriumhydrogencarbonat-
haltigen Lésungen, sowie mit Amphotericin B, Methohexital, Phenytoin und Sulfadiazinen und darf
daher nicht mit diesen gemischt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft
Xylocitin-cor 2 % 5 ml sollte in der Schwangerschaft nur bei strenger Indikationsstellung und in
reduzierter Dosis angewendet werden.

Lidocain passiert die Plazenta rasch. Bei Neugeborenen kénnen hohe Lidocain-Plasmakonzentrationen
eine Dampfung des zentralen Nervensystems bewirken. Die Behandlung sollte sobald wie mdglich
behandelt werden.

Stillzeit

Lidocain geht in geringer Menge in die Muttermilch Uber.

Eine Gefédhrdung des S&uglings bei Anwendung von Xylocitin-cor 2 % 5 ml in der Stillzeit erscheint
unwahrscheinlich.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Der Arzt muss im Einzelfall entscheiden, wann Sie wieder aktiv am Stralienverkehr teilnehmen oder
Maschinen bedienen diirfen.



Xylocitin-cor 2 % 5 ml enthalt Natrium

Xylocitin-cor 2 % 5 ml enthélt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle (5 ml
Injektionslosung), d.h. es ist nahezu ,,natriumfrei*.

3. Wie ist Xylocitin-cor 2 % 5 ml anzuwenden?

Xylocitin-cor 2 % 5 ml darf nur durch in der Herz-Kreislaufbehandlung erfahrenes Fachpersonal
verabreicht werden. Fragen Sie bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Behandlung sollte immer mit einer intravendsen Injektion eingeleitet und durch eine anschliefende
Infusionsbehandlung fortgesetzt werden, die unter EKG-Uberwachung erfolgen soll.

Wird die Behandlung nur mit einer Infusion eingeleitet, kann es bis zu zwei Stunden dauern, bevor ein
wirksamer Blutspiegel erreicht ist.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Intravendse Anwendung

Initiale Bolusgabe fir Erwachsene

50 bis 100 mg bzw. 1 bis 1,5 mg/kg Korpergewicht (KG) Lidocainhydrochlorid 1 H,O (entsprechend
2,5 bis 5 ml Xylocitin-cor 2 % 5 ml; empfehlenswert ist die Verdiinnung auf eine 1 %ige Ldsung
(entsprechend 5 bis 10 ml Injektionsvolumen) langsam intravends (maximal 25 mg/Minute) Uber 2 bis
3 Minuten.

Bei ausbleibender Wirkung kann diese die Behandlung einleitende Injektion noch ein- oder zweimal in
Abstanden von 5 bis 10 Minuten wiederholt werden.

AnschlieRend sollte eine Dauerinfusion von 1 mg/Minute bis max. 4 mg/Minute begonnen werden.
Alternativ ist eine Erhaltungsdosis von 30 pg/kg/Minute Uber 24 bis 30 Stunden méglich.

Unter der Dauerinfusion ist eine Kontrolle der Plasmakonzentration, die auf 3 (1,5 bis 5) pug/ml
eingestellt werden sollte, zu empfehlen.

Pro Stunde sollten nicht mehr als 200 bis 300 mg Lidocainhydrochlorid 1 H,O verabreicht werden.

Endotracheopulmonale Anwendung

Erwachsene

Die 2- bis 2,5fache Menge der fiir die intravendse initiale Bolusgabe vorgesehenen Dosierung wird mit
physiologischer Kochsalzlésung auf ein Gesamtvolumen von ca. 10 ml verdiinnt und tber den
endotrachealen Tubus appliziert.

Direkt anschlieBend soll die Herzmassage kurz unterbrochen werden, um 3- bis 5-mal mit groRem
Atemzugsvolumen zu beatmen; damit wird eine optimale Verteilung in der Lunge gewahrleistet.

Hinweise:

Die genaue Dosierung muss fiir den einzelnen Patienten individuell festgelegt werden. Die Lidocain-
Infusion soll unter konstanter Kontrolle von EKG, Blutdruck und Atmung durch__gerhrt werden. Eine
Verlangerung der PQ-Zeit bzw. Verbreiterung des QRS-Komplexes deuten auf Uberdosierung hin.



Patienten mit Nierenfunktionsstérungen

Bei eingeschrankter Nierenfunktion besteht das Risiko der Anreicherung von Stoffwechselprodukten.
Die wiederholte Behandlung von Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion mit Xylocitin-cor 2 %
10 ml sollte mit Vorsicht erfolgen.

Patienten mit Leberfunktionsstérungen

Bei Leberfunktionsstdrungen besteht das Risiko einer Lidocainanreicherung. Die wiederholte
Behandlung von Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion mit Xylocitin-cor 2 % 10 ml sollte mit
Vorsicht erfolgen.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten kann eine Dosisreduzierung notwendig sein, insbesondere wenn sie unter einge-
schrankter Herz-Kreislauf- und/oder Leberfunktion leiden und/oder unter einer Langzeitinfusion von
Lidocainhydrochlorid stehen. Entsprechend ihrem Alter und ihrem Gesundheitszustand sollten &lteren
Patienten geringere Dosen verabreicht werden.

Anwendung bei Kindern

Es gibt keine hinreichenden Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit der Anwendung von Xylocitin-cor 2
% 5 ml bei Kindern. Fur Dosierungsempfehlungen fehlen ausreichende Untersuchungen.

Die American Heart Association empfiehlt in ihren Richtlinien fur Kinder eine Initialdosis von 1 mg pro
kg Kaérpergewicht und anschlieBend, falls erforderlich, eine Dauerinfusion von 20 - 50 Mikrogramm pro
kg Korpergewicht und Minute. Um ausreichende Plasmaspiegel sicherzustellen, kann eine zweite
Injektion mit 1 mg pro kg Korpergewicht zu Beginn der Infusion gegeben werden. Falls der Abbau von
Lidocain vermindert ist, wie bei Patienten mit Schock, bestehender Herzleistungsschwache oder
Herzstillstand, sollte die Infusionsrate 20 Mikrogramm pro kg Korpergewicht und Minute nicht
Uberschreiten.

Besondere Patientengruppen

Bei Patienten mit Schock, bestehender Herzleistungsschwéche, Einschrénkung der Leberfunktion
und/oder ausgepragter Einschrankung der Nierenfunktion sollte die Dosis auf ca. 50 % der obigen
Richtdosis reduziert werden.

Bei hohen Dosierungen und Patienten mit vorgeschadigtem Herzmuskel muss die Behandlung mit
Medikamenten, die die Erregbarkeit des Herzmuskels verringern, vorsichtig erfolgen.

Art der Anwendung
Xylocitin-cor 2 % 5 ml wird intravends injiziert und anschlieRend infundiert.

Im Notfall, d. h. wenn es nicht gelingt, innerhalb kurzer Zeit einen vendsen Zugang zu legen, kann
Lidocain uber einen Trachealtubus appliziert werden.

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

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

Die Dauer der Behandlung wird fir den einzelnen Patienten durch den Arzt festgelegt.

Hinweise



Bei der Anwendung ist zu beriicksichtigen, dass bisher fur kein Antiarrhythmikum der Klasse |
nachgewiesen werden konnte, dass eine Behandlung der Herzrhythmusstérungen eine
Lebensverldngerung bewirkt.

Nach der einleitenden Gabe von Xylocitin-cor 2 % 5 ml ist zu berticksichtigen, dass die
Defibrillationsschwelle kurzfristig erhéht wird.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Xylocitin-cor 2 % 5 ml zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Xylocitin-cor 2 % 5 ml angewendet haben als Sie sollten

Symptome einer Uberdosierung

Xylocitin-cor 2 % 5 ml wirkt in niedrigen schadigenden Dosierungen als zentrales
Nervenstimulans, in hohen schadigenden Dosisbereichen kommt es zur Dampfung der zentralen
Funktionen.

Eine schwere Uberdosierung verlauft in 2 Phasen. Die Anzeichen sind:

1. Phase:

Sie werden unruhig, empfinden Schwindel, akustische und visuelle Stérungen sowie Kribbeln, vor
allem an Zunge und Lippenbereich. Die Sprache ist verwaschen, Schttelfrost und
Muskelzuckungen sind VVorboten eines drohenden generalisierten Krampfanfalls.

2. Phase:

Bei fortschreitender Uberdosierung kommt es zu einer zunehmenden Funktionsstorung des
Hirnstammes mit den Symptomen Atemdepression und Koma bis hin zum Tod.

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Die Haufigkeiten der berichteten Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Schwindelgefihl, Kribbeln, Taubheits- und Kaltegefiihl an den GliedmaRen oder Benommenheit
kénnen als leichte und voriibergehende Nebenwirkungen auftreten, die in aller Regel keiner
therapeutischen Maltnahmen bedirfen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):



Allergische Reaktionen in Form von Juckreiz, Schwellung des Gewebes durch Wassereinlagerung,
Verkrampfungen der Atemwege oder eines Atemnotsyndroms sowie Kreislaufreaktionen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Anhaltendes Schwindelgefiihl, Kribbeln, Ohrgerdusche, Desorientierung, Sehstérungen, Zittern,
Krampfe, Bewusstlosigkeit und Atemdepression; Blutdruckabfall und proarrhythmische Wirkungen in
Form von Veranderungen oder Verstarkung der Herzrhythmusstorungen, die zu starker
Beeintrachtigung der Herztatigkeit mit der mdglichen Folge eines Herzstillstandes fuhren kdnnen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

Uberempfindlichkeit (inklusive anaphylaktischer Schock [durch eine akute
Uberempfindlichkeitsreaktion ausgeldster Schock]); erhhte Konzentration eines bestimmten
Blutfarbstoffs (Methdamoglobin) bei Neugeborenen.

Nicht bekannt: Sprachstérungen, verlangsamter Herzschlag und AV-Blockierungen bzw.
Asystolie, Erhohung der Defibrillationsschwelle bei Herz-Kreislauf-Stillstand, Atemnot bis hin zu
Atemstillstand.

Die beobachteten Nebenwirkungen sind meist dosis- und altersabhéngig sowie abhéngig von der
Injektions-/Infusionsgeschwindigkeit (siehe auch unter Abschnitt 3.: ,,Wenn Sie eine grofRere Menge
von Xylocitin-cor 2 % 5 ml angewendet haben als Sie sollten/Symptome einer Uberdosierung*). Bei
den empfohlenen Dosierungen sind schwere zentralnervose und kardiovaskulére Nebenwirkungen
selten beobachtet worden.

Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen steigt bei Patienten (iber 65 Jahre an.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fuir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen 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 Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wieist Xylocitin-cor 2 % 5 ml aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Die Ampullen in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Ampulle angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Xylocitin-cor 2 % 5 ml enthalt


http://www.bfarm.de/

- Der Wirkstoff ist Lidocainhydrochlorid 1 H,O.
1 Ampulle enthalt 5 ml Injektionslésung.
1 ml Injektionslésung enthélt 20,00 mg Lidocainhydrochlorid 1 H,0.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Natriumhydroxid, Wasser fur
Injektionszwecke.
Wie Xylocitin-cor 2 % 5 ml aussieht und Inhalt der Packung
Xylocitin-cor 2 % 5 ml ist eine farblose Flissigkeit (Injektionslésung) in 5-ml-Ampullen.
Das Arzneimittel ist in Packungen mit
5 Ampullen mit je 5 ml Injektionslésung und
10 Ampullen mit je 5 ml Injektionslésung
erhaltlich.
Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strafle 15
06796 Brehna

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Februar 2015.
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