Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lydagriks 10 mg/ml Injektionslosung
Lydagriks 20 mg/ml Injektionslosung

Lidocainhydrochlorid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lydagriks und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Lydagriks beachten?
Wie ist Lydagriks anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Lydagriks aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

1.  Was ist Lydagriks und wofiir wird es angewendet?

Lydagriks enthélt den Wirkstoff Lidocain, ein ortliches Betdubungsmittel (Lokalandsthetikum). Es
wird angewendet, um Teile des Korpers wihrend kleiner chirurgischer Eingriffe gefiihllos zu machen.
Es hemmt voriibergehend die Féhigkeit der Nerven, Schmerzreize von dem Bereich, in den es injiziert
wurde, zum Gehirn zu leiten.

Lydagriks 10 mg/ml kann bei Erwachsenen und Kindern im Alter iiber einem Jahr angewendet
werden.
Lydagriks 20 mg/ml kann bei Erwachsenen angewendet werden.

2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Lydagriks beachten?

Lydagriks darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Lidocain, gegen lokale Betdubungsmittel vom Amid-Typ oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- als intravendse Gabe in Konzentrationen iiber 5 mg/ml.

Lydagriks darf nicht fiir eine Periduralaniisthesie angewendet werden, wenn Sie unter

Folgendem leiden:

- sehr niedrigem Blutdruck

- einem lebensbedrohlichen Zustand, bei dem das Herz aufgrund von Herzproblemen nicht mehr
genug Blut pumpen kann, um den Bedarf des Korpers zu decken (kardiogener Schock)

- einem lebensbedrohlichen Zustand, bei dem das Herz aufgrund eines schweren Blut- oder
Flissigkeitsverlusts nicht mehr genug Blut pumpen kann, um den Bedarf des Korpers zu decken
(hypovoldmischer Schock).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Lydagriks
bei Thnen angewendet wird,



- wenn Sie bereits dlter oder in einem allgemein geschwéchten Zustand sind, da die Dosis in
diesem Fall reduziert werden sollte

- wenn Sie Herzprobleme haben, wie z. B. einen langsamen oder unregelméfigen Herzschlag
(Herzblock, AV-Block)

- wenn Sie eine Leber- oder Nierenerkrankung haben, da die Dosis in diesem Fall reduziert werden
sollte

- Dbei einer Anésthesie an der Wirbelsdule (Periduralanisthesie), da die Blockade zentraler Nerven
schwere Nebenwirkungen verursachen kann

- im Auge, da das Arzneimittel in seltenen Fillen voriibergehende oder bleibende Nebenwirkungen
verursachen kann

- Dbei einer Infusion direkt in die Gelenkhohle (intraartikuldre Infusion), da dies einen schnellen
Verlust von Gelenkknorpel verursachen kann (Chondrolyse)

- wenn Sie eine bestimmte Krankheit, eine sogenannte akute Porphyrie, haben.

Anwendung von Lydagriks zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Lydagriks kann mit anderen Arzneimitteln Wechselwirkungen eingehen, z. B. mit:

- anderen oOrtlichen Betaubungsmitteln

- Arzneimitteln gegen Herzrhythmusstdrungen (sog. Antiarrhythmika)

- Cimetidin (Arzneimittel gegen Magengeschwiire) und Betablockern (Arzneimittel gegen
Bluthochdruck, unter anderem)

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 Thren Arzt um Rat.

Lidocain gelangt iiber die Plazenta in das ungeborene Kind. Es gibt jedoch keine Hinweise darauf,
dass Lidocain negative Auswirkungen auf das ungeborene Kind hat, obwohl das Risiko nicht
vollstdndig bekannt ist.

Ihr Arzt wird die Vorteile einer kurz dauernden Anwendung dieses Arzneimittels wahrend der
Schwangerschaft und bei der Entbindung gegen die Risiken abwidgen. Wenn das Arzneimittel am
Gebiarmutterhals angewendet wird, liberwacht der Arzt genau den Puls des Kindes.

Lidocain geht in die Muttermilch {iber, aber es ist unwahrscheinlich, dass es Auswirkungen auf das
gestillte Kind hat; Sie konnen daher nach einer Behandlung mit diesem Arzneimittel stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Je nach der Dosis und der Injektionsstelle kann Lydagriks voriibergehend die Fahigkeit, ein Fahrzeug
zu steuern oder Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen. Sie sollten diese Tétigkeiten nicht ausfiihren,
bis Thre Fahigkeiten vollstindig wiederhergestellt sind.

Lydagriks enthéilt Natriumchlorid

10 mg/ml Injektionslosung

- 5-ml-Ampulle: Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 5-ml-
Ampulle, d. h. es ist nahezu natriumfrei.

- 10-ml-Ampulle: Dieses Arzneimittel enthilt 27,8 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Tafelsalz) pro 10-ml-Ampulle. Dies entspricht 1,4 % der fiir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

- 20-ml-Durchstechflasche: Dieses Arzneimittel enthélt 55,6 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Tafelsalz) pro 20-ml-Durchstechflasche. Dies entspricht 2,8 % der fiir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.




- 50-ml-Durchstechflasche: Dieses Arzneimittel enthélt 139 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Tafelsalz) pro 50-ml-Durchstechflasche. Dies entspricht 7 % der fiir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen tdglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

20 mg/ml Injektionslosung

- 2-ml-Ampulle: Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 2-ml-
Ampulle, d. h. es ist nahezu natriumfrei.

- 5-ml-Ampulle: Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 5-ml-
Ampulle, d. h. es ist nahezu natriumfrei.

- 10-ml-Ampulle: Dieses Arzneimittel enthélt 23,8 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Tafelsalz) pro 10-ml-Ampulle. Dies entspricht 1,2 % der fiir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

- 20-ml-Durchstechflasche: Dieses Arzneimittel enthélt 47,6 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Tafelsalz) pro 20-ml-Durchstechflasche. Dies entspricht 2,4 % der fiir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen tdglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

- 50-ml-Durchstechflasche: Dieses Arzneimittel enthélt 119 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Tafelsalz) pro 50-ml-Durchstechflasche. Dies entspricht 6 % der fiir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Lydagriks anzuwenden?

Lydagriks wird Thnen von einem Arzt verabreicht. Die Anwendung héngt von der Art des bendtigten
Betdubungsmittels, dem zu betdubenden Bereich und der Dauer der Betdubung ab. Es wird Thnen als
Injektion in eine Vene oder unter die Haut oder in den Epiduralraum in der Néhe des Riickenmarks
verabreicht.

Die Dosis, die der Arzt IThnen verabreicht, hdangt von der Art der Schmerzlinderung ab, die Sie
bendtigen. Sie richtet sich auBerdem nach Threr KérpergroBe, Ihrem Alter, korperlichen Zustand und
dem Korperteil, in den das Arzneimittel injiziert wird. Sie erhalten die kleinste Dosis, die erforderlich
ist, um die gewiinschte Wirkung zu erzielen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Dieses Arzneimittel kann bei Kindern angewendet werden und die Behandlung wird fiir jedes Kind
individuell angepasst.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Lydagriks erhalten haben, als Sie sollten

Dieses Arzneimittel wird Ihnen von medizinischem Fachpersonal verabreicht; daher ist es
unwahrscheinlich, dass Sie zu viel Lidocain erhalten. Wenn Sie zu viel Lydagriks eingenommen
haben, setzen Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt, hrem Apotheker oder dem “Antigifcentrum®
(070/245.245) in Verbindung.

Das medizinische Fachpersonal, das Sie behandelt, hat Erfahrung mit der Behandlung schwerer
Nebenwirkungen aufgrund einer Uberdosierung des Arzneimittels. Die ersten Zeichen einer
Uberdosierung von Lidocain sind iiblicherweise:

- Krampfanfille,

- Schwindelgefiihl oder Benommenbheit,

- Ubelkeit,

- Taubheitsgefiihl oder Kribbelgefiihl an den Lippen und um den Mund,

- Sehstoérungen.

Wenn eines dieser Symptome bei Thnen auftritt oder Sie glauben, dass Sie eine zu gro3e Menge des
Arzneimittels erhalten haben, sprechen Sie bitte sofort mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal.

AnschlieBend kénnen schwerwiegendere Nebenwirkungen durch Uberdosierung des Arzneimittels
auftreten, wie zum Beispiel Gleichgewichts- und Koordinationsstdrungen, Verédnderungen des Gehors,



Euphorie, Verwirrtheit, Sprechstorungen, Bldsse, Schwitzen, Zittern, Auswirkungen auf das Herz und
die Blutgefilie, Bewusstlosigkeit, Koma und ein kurz dauernder Atemstillstand.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- niedriger Blutdruck
- Ubelkeit

Hdufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- erhdhter Blutdruck

- Schwindelgefiihl

- Kribbelgefiihl

- langsamer Herzschlag

- Erbrechen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Zeichen schidlicher Wirkungen auf das Zentralnervensystem, wie z. B.
- Krampfe
- Taubheitsgefiihl an der Zunge oder Kribbelgefiihl um den Mund
- erhohte Gerduschempfindlichkeit
- Sehstérungen
- Zittern
- QGefiihl einer Vergiftung
- Ohrgerdusche
- Schwierigkeiten beim Sprechen
- Bewusstlosigkeit

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

- allergische Reaktionen mit Symptomen wie Nesselsucht (Urtikaria) und Hautausschlag und in
schweren Féllen anaphylaktischer Schock

- unregelméBiger oder fehlender Herzschlag (Herzrhythmusstérungen, Herzstillstand)

- verlangsamte oder fehlende Atmung

- Veranderungen der Wahrnehmung oder Muskelschwiche (Neuropathie)

- Entziindung einer Membran, die das Riickenmark umgibt (Arachnoiditis), was zu Schmerzen im
unteren Riicken oder Schmerzen, Taubheit oder Schwiche in den Beinen fiihren kann

- Doppeltsehen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.



http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be

5. Wie ist Lydagriks aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Ampulle, dem Etikett der Durchstechflasche und dem
Umbkarton nach ,,verw. bis“ bzw. ,,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht einfrieren.

Nicht iiber 25°C lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Partikel in der Ampulle oder
Durchstechflasche bemerken.

Die Losung sollte nach Anbruch sofort verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das

Waschbecken). Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lydagriks enthiilt
- Der Wirkstoff ist Lidocainhydrochlorid.

10 mg/ml Injektionslosung
1 ml Injektionslosung enthilt 10 mg Lidocainhydrochlorid.

Eine Ampulle zu 5 ml enthilt 50 mg Lidocainhydrochlorid.

Eine Ampulle zu 10 ml enthilt 100 mg Lidocainhydrochlorid.

Eine Durchstechflasche zu 20 ml enthilt 200 mg Lidocainhydrochlorid.
Eine Durchstechflasche zu 50 ml enthélt 500 mg Lidocainhydrochlorid.

20 mg/ml Injektionslosung
1 ml Injektionslésung enthdlt 20 mg Lidocainhydrochlorid.

Eine Ampulle zu 2 ml enthilt 40 mg Lidocainhydrochlorid.

Eine Ampulle zu 5 ml enthdlt 100 mg Lidocainhydrochlorid.

Eine Ampulle zu 10 ml enthilt 200 mg Lidocainhydrochlorid.

Eine Durchstechflasche zu 20 ml enthélt 400 mg Lidocainhydrochlorid.
Eine Durchstechflasche zu 50 ml enthilt 1000 mg Lidocainhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung) und
Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Lydagriks aussieht und Inhalt der Packung
Klare, farblose oder gelbliche Losung, frei von sichtbaren Partikeln.

10 mg/ml Injektionslosung

Ampullen

5-ml- oder 10-ml-Ampullen aus farblosem, klarem Borosilikatglas der hydrolytischen Klasse 1 mit
Bruchpunkt (OPC) werden als Verpackung verwendet. Die Ampullen sind mit einem Farbring-Code
gekennzeichnet. 5 oder 10 Ampullen sind in einem Umkarton verpackt.

Durchstechflaschen

20-ml- und 50-ml-Durchstechflaschen zur Injektion aus klarem Borosilikat-Pressglas Typ I mit
Bordelrand. Die Durchstechflaschen sind mit 20-mm-Brombutyl-Gummistopfen und mit 20-mm-Flip-



Off-Verschliissen aus Aluminium verschlossen. 10 Durchstechflaschen sind in einem Umkarton
verpackt.

20 mg/ml Injektionslosung

Ampullen

2-ml-, 5-ml- oder 10-ml-Ampullen aus farblosem, klarem Borosilikatglas der hydrolytischen Klasse 1
mit Bruchpunkt (OPC) werden als Verpackung verwendet. Die Ampullen sind mit einem Farbring-
Code gekennzeichnet. 5 oder 10 Ampullen sind in einem Umkarton verpackt.

Durchstechflaschen

20-ml- und 50-ml-Durchstechflaschen zur Injektion aus klarem Borosilikat-Pressglas Typ I mit
Bordelrand. Die Durchstechflaschen sind mit 20-mm-Brombutyl-Gummistopfen und mit 20-mm-Flip-
Off-Verschliissen aus Aluminium verschlossen. 10 Durchstechflaschen sind in einem Umkarton
verpackt.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

AS GRINDEKS
Krustpils iela 53
Riga, LV-1057, Lettland

Zulassungsnummer

Lydagriks 10 mg/ml Injektionsldsung, 5 ml Ampullen: BE663009
Lydagriks 10 mg/ml Injektionslosung, 10 ml Ampullen: BE663010
Lydagriks 10 mg/ml Injektionsldsung, 20 ml Durchstechflaschen: BE663011
Lydagriks 10 mg/ml Injektionslosung, 50 ml Durchstechflaschen: BE663012

Lydagriks 20 mg/ml Injektionslosung, 2 ml Ampullen: BE663013
Lydagriks 20 mg/ml Injektionsldsung, 5 ml Ampullen: BE663014
Lydagriks 20 mg/ml Injektionslosung, 10 ml Ampullen: BE663015

Lydagriks 20 mg/ml Injektionslosung, 20 ml Durchstechflaschen: BE663016
Lydagriks 20 mg/ml Injektionslosung, 50 ml Durchstechflaschen: BE663017

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich Lidocain Grindeks 10 mg/ml Injektionslésung
Lidocain Grindeks 20 mg/ml Injektionsldsung
Belgien Lydagriks 10 mg/ml oplossing voor injectie

Lydagriks 10 mg/ml solution injectable
Lydagriks 10 mg/ml Injektionslosung
Lydagriks 20 mg/ml oplossing voor injectie
Lydagriks 20 mg/ml solution injectable
Lydagriks 20 mg/ml Injektionslosung

Bulgarien Lidocaine Grindeks 10 mg/ml nmxeknnoHeH pa3TBOp
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml nHXeKIHOHEH pa3TBOP
Finnland Lidocaine Grindeks 10 mg/ml injektioneste
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml injektioneste
Frankreich Lidocaine Grindeks 10 mg/ml SANS CONSERVATEUR solution injectable

Lidocaine Grindeks 20 mg/ml SANS CONSERVATEUR solution injectable
Deutschland Lidocain Grindeks 10 mg/ml Injektionsldsung



Lidocain Grindeks 20 mg/ml Injektionslésung

Ungarn Lydagriks 10 mg/ml oldatos injekcio
Lydagriks 20 mg/ml oldatos injekcio

Italien Lidocaina Grindeks

Lettland Lisendum 10 mg/ml skidums injekcijam
Lisendum 20 mg/ml skidums injekcijam

Polen Lydagriks

Portugal Lidocaine Grindeks 10 mg/ml solugdo injetavel
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml solucdo injetavel

Rumiinien Livohep 10 mg/ml solutie injectabild
Livohep 20 mg/ml solutie injectabila

Schweden Lydagriks

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 08/2024.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Das Arzneimittel darf nicht in Kontakt mit Metallen, z. B. Nadeln oder Metallteilen von Spritzen,
gelagert werden, da geloste Metallionen eine Schwellung an der Injektionsstelle hervorrufen kénnen.

Lidocainhydrochlorid hat sich als unvertriaglich mit Losungen mit Amphotericin B, Sulfadiazin-
Natrium, Methohexital-Natrium, Cefazolin-Natrium und Phenytoin-Natrium erwiesen.

Saurestabile Arzneimittel wie Adrenalinhydrochlorid, Noradrenalinbitartrat oder Isoprenalin kénnen
innerhalb weniger Stunden nach der Mischung mit Lidocainhydrochlorid abgebaut werden, da
Lidocainldsungen den pH-Wert der endgiiltigen Losung iiber den fiir ihre Stabilitdt maximal
zulédssigen pH-Wert erhdhen kdnnen.

Eine Alkalisierung kann zu Niederschlag fiihren, da Lidocain bei einem pH iiber 6,5 nur schwach
16slich ist.
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