Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

LIDOGALEN

40mg/y CREME

Wirkstoff: Lidocain

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers an.

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

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informati-
onen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist LidoGalen und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von LidoGalen
beachten?

. Wie ist LidoGalen anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist LidoGalen aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST LIDOGALEN UND WOFUR WIRD ES ANGEWEN-
DET?

LidoGalen ist ein Arzneimittel, das als Lokalanésthetikum
bezeichnet wird und zum Betduben eines Kdrperbereichs
dient.

LidoGalen betdubt die Hautoberflache voriibergehend und
lindert somit Schmerzen beim Einfiihren einer Nadel in eine
Vene (Venenpunktion oder Legen von Venenkaniilen), wenn
dies fiir medizinische Zwecke wie etwa zum Entnehmen
von Blut fiir Labortests erforderlich sein sollte. Es wird bei
Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern im Alter von min-
destens einem Monat angewendet.

Es kann auch verwendet werden, um die Haut vor
schmerzhaften oberflachlichen Behandlungen auf groBeren
unversehrten Hautbereichen zu betéuben, diese Verwen-
dung gilt nur fiir Erwachsene.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON LIDO-
GALEN BEACHTEN?

Li darf nicht ang werden

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker und

wenden Sie LidoGalen nicht an,

- wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegen Lidocain
oder einen der sonstigen Bestandteile sind.

- wenn Sie allergisch gegen &hnliche Lokalandsthetika

sind.

wenn Sie allergisch gegen Soja oder Erdniisse sind

(enthélt hydrierte Phospholipide aus Sojabohnen).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
LidoGalen anwenden,

- wenn Sie eine akute Erkrankung haben, geschwécht
sind oder dlter sind (denn Sie werden empfindlicher auf
Lidocain reagieren).

wenn Sie in der Vergangenheit schon einmal empfindlich
auf Bestandteile anderer Arzneimittel, inshesondere
andere Lokalandsthetika, reagiert haben.

wenn Sie an einer schweren Erkrankung der Leber
leiden.

Anwendung von LidoGalen zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel ange-

wendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel an-

zuwenden, insbesondere:

Lidocain oder ein anderes Lokalandsthetikum

Arzneimittel zur Behandlung oder Vorbeugung gegen

einen unregelmaBigen Herzschlag, wie etwa Tocainid,

Mexiletin oder Amiodaron

- den Betablocker Propranolol zur Behandlung von Blut-
hochdruck

- Cimetidin zur Behandlung von Sodbrennen oder Magen-
geschwiiren

- wenn Sie mit einem Lebendimpfstoff (z. B. Tuberkulose-
impfstoff) geimpft werden sollen. Impfstoffe sollten nicht

auf Bereichen angewendet werden, auf denen LidoGalen
aufgetragen worden ist, weil dies die Wirkung des Impf-
stoffs beeintrdchtigen konnte.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen
LidoGalen hat keine bekannte Auswirkung auf die Ver-
kehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Li enthlt Propy
pholipide aus Sojabohnen
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

Hydrierte Phospholipide aus Sojabohnen kdnnen sehr sel-
ten allergische Reaktionen hervorrufen.

| und hydrierte Phos-

. WIE IST LIDOGALEN ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Anwendung von LidoGalen:

- Die Anwendung von LidoGalen richtet sich nach dem
Grund, warum Sie es anwenden. Achten Sie bitte darauf,
den richtigen Abschnitt fiir die Dosierung auszuwahlen
und zu befolgen.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird lhnen
sagen, wo Sie die Creme auftragen sollen. Wenn die
Creme auf eine groBere Hautflache aufgetragen werden
muss, wird ein Arzt oder das medizinische Fachpersonal
dies fiir Sie tun.

VorsichtsmaBnahmen bei der Anwendung von LidoGalen:

Nur zur &uBerlichen Anwendung

Nicht auf wunde oder mit Blasen bedeckte Haut, bei

Vorliegen von Hautausschlag oder Ekzemen oder von

Schnittwunden, Abschiirfungen oder Wunden auftragen.

- Nicht im Ohr, in der Nase, im Mund, auf den After oder
auf die Schleimhaut der Geschlechtsorgane auftragen.

- Kontakt von LidoGalen mit den Augen vermeiden, da dies
schwere Reizungen auslosen kann. Bei versehentlichem
Kontakt mit den Augen sind die Augen sofort mit reich-
lich lauwarmem Wasser oder Natriumchlorid-Lésung
(Salzlésung) zu spiilen und bis zum Wiederherstellen des
Empfindungsvermdgens zu schiitzen.

- Wenn LidoGalen auf die Haut aufgetragen wird, kann

dies zu einer voriibergehenden Bldsse mit anschlie-

Bender voriibergehender Rotung des Anwendungsorts

fiihren.

Bei Anwendung auf gréBeren Hautbereichen oder (iber

einen langeren Zeitraum als empfohlen konnte es auf-

grund der Resorption von Lidocain zu schwerwiegenden

Nebenwirkungen kommen.

LidoGalen blockiert alle Empfindungen in dem be-

handelten Hautbereich. Kratzen, Reiben und Ausset-

zen der Haut gegeniiber extremen kalten und heiBen

Temperaturen ist daher zu vermeiden, bis die Betéu-

bungswirkung wieder abgeklungen ist.

Die empfohlene Dosis zur Schmerzlinderung beim Ein-
fiihren einer Nadel in eine Vene betragt:

1 g Creme entspricht bei der 5 g Tube etwa einer Lange von
5 cm herausgedriickter Creme oder bei der 30 g Tube einer
Léange von 3,5 cm.

Erwachsene. einschlieBlich dlteren Patienten, und Kinder
im Alter von iber 1 Jahr:

1 g bis 2,5 g Creme, um einen 2,5 cm x 2,5 cm groBen
Hautbereich am Einstichort der Nadel abzudecken. Nicht
langer als 5 Stunden auf der Haut belassen.

Sduglinge im Alter von {iber 3 Monaten, aber unter 1 Jahr:
Nicht mehr als 1 g Creme auftragen. Nicht langer als
4 Stunden auf der Haut belassen.

Sduglinge im Alter von iiber 1 Monat, aber unter
3 Monaten:

Nicht mehr als 1 g Creme auftragen. Nicht langer als
1 Stunde auf der Haut belassen.

Nicht bei Sauglingen unter 1 Monat anwenden.

1. Tragen Sie LidoGalen mindestens 30 Minuten vor Beginn
des Eingriffs auf.

2. Tragen Sie die Creme in der entsprechenden, oben an-
gegebenen Menge in einer gleichformigen dicken
Schicht auf die Haut auf.

3. Wenn der Arzt oder das Pflegepersonal lhnen dies sagen,
decken Sie die Creme mit einem Verband ab, um ein
versehentliches Abwischen zu verhindern.



4. Nehmen Sie den Verband nach etwa 30 Minuten wieder
ab. Entfernen Sie die Creme unverziiglich mit einem
Gazetupfer.

5. Die Nadel sollte kurz nach dem Entfernen der Creme in
die Vene eingefiihrt werden.

Die empfohlene Dosis fiir eine Betaubung vor schmerz-
hafter oberflachlicher Behandlung auf groBeren intak-
ten Hautbereichen betrégt:

1 g Creme entspricht bei der 5 g Tube etwa einer Lange von
5 cm herausgedriickter Creme oder bei der 30 g Tube einer
Lénge von 3,5 cm.

Erwachsene iiber 18 Jahren und éltere Patienten:
Verwenden Sie 1,5 g bis 2 g pro Hautbereich von 10 cm?.
Die maximal abzudeckende Fléche betragt 300 cm? (200
cm? entspricht dem Gesicht, 300 cm? einem Arm). Die
empfohlene Dosis darf nicht tiberschritten werden.

1. Tragen Sie LidoGalen etwa 30 bis 60 Minuten vor Beginn
des Eingriffs auf.

. Tragen Sie die Creme in der entsprechenden, oben an-
gegebenen Menge in einer gleichformigen diinnen
Schicht auf die Haut auf.

. Stellen Sie sicher, dass die Creme nicht versehentlich
abgewischt wird.

. Entfernen Sie die Creme nach etwa 30 bis 60 Minuten
mit einem Gazetupfer.

. Der Eingriff solite kurz nach dem Entfernen der Creme
beginnen.
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Nach dem Entfernen darf die Creme friihestens nach
12 Stunden erneut angewendet werden.

Nicht bei Patienten unter 18 Jahren anwenden.

Wenn Sie eine groBere Menge von LidoGalen angewen-
det haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung ist unwahrscheinlich, aber sprechen
Sie bitte sofort mit Inrem Arzt oder einer Pflegekraft, selbst
wenn Sie keine Symptome spiiren. Eine Uberdosierung
kénnte in folgenden Féllen eintreten: wenn Sie mehr als die
empfohlene Menge anwenden, wenn Sie die Creme auf
groBere Bereiche auftragen oder die Creme ldnger anwen-
den als empfohlen. R

Es konnte zu den folgenden Symptomen einer Uberdosie-
rung kommen: verschwommenes Sehen, Schwindel oder
Benommenheit, Atembeschwerden, Zittern, Schmerzen im
Brustkorb und unregelméaBiger Herzschlag.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Wenn eine der unten aufgefiihrten Nebenwirkungen bei
lhnen auftritt, entfernen Sie die Creme sofort, wenden
Sie die Creme nicht mehr an und sprechen Sie mit
lhrem Arzt oder Apotheker.

Eine allergische Reaktion ist selten; sie kann bei bis zu
1 von 1.000 Behandelten auftreten. Zu den mdglichen
Symptomen zéhlen Hautausschlag, Schwellung, sehr nied-
riger Blutdruck oder anaphylaktischer Schock.

Haufige Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 10 Behan-
delten auftreten kénnen, sind Hautreizung, Rétung, Jucken
oder Hautausschlag am Anwendungsort.

Wird die Creme versehentlich auf das Auge oder um das
Auge herum aufgetragen, konnte dies Reizungen ausldsen.
Es ist nicht bekannt, wie viele Behandelte von dieser Ne-
benwirkung betroffen sind, da die Haufigkeit nicht aus den
verfligbaren Daten abgeschatzt werden kann. Angaben fiir
das Vorgehen bei versehentlichem Kontakt der Creme mit
den Augen finden Sie unter ,VorsichtsmaBnahmen bei der
Anwendung von LidoGalen® in Abschnitt 3.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen (ber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

. WIE IST LIDOGALEN AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich
auf.

Nicht einfrieren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Tube und
dem Karton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Haltbarkeit nach Anbruch der Tube betrdgt 6 Monate.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was LidoGalen enthélt
Der Wirkstoff ist Lidocain.

1 g Creme enthalt 40 mg Lidocain.

Die sonstigen Bestandteile sind Benzylalkohol, Carbomer
940, Cholesterol, Hydrierte Phospholipide aus Sojabohnen,
Polysorbat 80 [pflanzlich], Propylenglycol, Trolamin (zur
pH-Wert Einstellung), all-rac-alpha-Tocopherolacetat (Ph.
Eur.) und Gereinigtes Wasser.

Wie LidoGalen aussieht und Inhalt der Packung
LidoGalen ist eine weiBe bis grauweiB3-gelbliche Creme und
ist in einer Tube mit Schraubdeckel erhéltlich.

PackungsgroBen:

- Karton mit 1 x 5 g Tube oder 5 x 5 g Tuben

- Karton mit 1 x 5 g Tube und 2 Okklusivverbénden oder
5 x5 g Tuben und 10 Okklusivverbénden.

- Karton mit 1 x 30 g Tube

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
GALENpharma GmbH

Wittland 13, 24109 Kiel

Postfach 3764, 24036 Kiel

Hersteller

Laleham Health and Beauty Ltd
Sycamore Park, Mill Lane
GU34 2PR Alton, Hampshire
Vereinigtes Konigreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des EWR
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: LidoGalen 40 mg/g Creme

Vereinigtes Konigreich: Dolocopin 40 mg/g Cream

Irland: Dolocopin 40 mg/g Cream

Italien: Dolocopin

Portugal: Lidocaina Ferndale Pharma-
ceuticals 40 mg/g Créme

Spanien: Lidocaina Ferndale Pharma-

ceuticals 40 mg/g Crema

Schweden: Maxilene 40 mg/g kram

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
November 2017.
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