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1.	 BEZEICHNUNG DES ARZNEIMIT-
TELS

LidoGalen®  40 mg/g Creme

2.	 QUALITATIVE UND QUANTITATIVE 
ZUSAMMENSETZUNG

1 g Creme enthält 40 mg Lidocain.

Sonstige Bestandteile mit bekannter 
Wirkung:
1 g Creme enthält 75 mg Propylengly-
col.
1 g Creme enthält 15 mg Benzylalko-
hol.
1 g Creme enthält 73,2 mg hydrierte 
Phospholipide aus Sojabohnen.
Vollständige Auflistung der sonstigen 
Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3.	 DARREICHUNGSFORM

Creme
Weiße bis grauweiß-gelbliche Creme.

4.	 KLINISCHE ANGABEN

4.1	 Anwendungsgebiete

Lokalanästhetikum zur topischen An-
wendung, um eine oberflächliche An-
ästhesie der Haut zu erzielen:
	vor dem Legen von Venenkanülen 
oder vor einer Venenpunktion bei 
Erwachsenen, Jugendlichen und 
Kindern mit einem Mindestalter von 
einem Monat

	vor schmerzhaften topischen Be-
handlungen auf größeren intakten 
Hautflächen, wenn die Anwendung 
eines topischen Anästhetikums an-
gemessen ist, nur bei Erwachsenen

 
4.2	Dosierung und Art der Anwendung

Nur zur Anwendung auf der Haut.

Legen von Venenkanülen oder Venen-
punktion:
Erwachsene, einschließlich älteren Pa-
tienten, und Kinder im Alter von über 
einem Monat.

Kinder und Jugendliche:
Für diese Indikation wird die Anwen-
dung von LidoGalen bei Säuglingen 
unter einem Monat nicht empfohlen.

Dosierung, Art der Anwendung:
1 g bis 2,5 g Creme dort auf die Haut 
auftragen, um ein Areal von 2,5 cm x 
2,5 cm (6,25 cm2) zu bedecken, wo 
eine Venenkanüle gelegt oder eine 
Venenpunktion durchgeführt werden 
soll. Bei Kleinkindern im Alter von un-
ter einem Jahr darf nicht mehr als 1 g 
Creme aufgetragen werden. 1 g Creme 
entspricht bei der 5 g Tube etwa ei-
ner Länge von 5 cm herausgedrückter 
Creme oder bei der 30 g Tube einer 
Länge von 3,5 cm.

Die Creme sollte auf der Haut belas-
sen werden und das Areal kann mit ei-
nem Okklusivverband abgedeckt wer-
den, um ein Abtragen oder eine sons-

tige Beeinflussung der Creme durch 
den Patienten oder andere externe 
Faktoren zu verhindern. Eine adäqua-
te Anästhesie sollte nach 30 Minuten 
erreicht werden, aber LidoGalen kann 
bis zu 5 Stunden lang unter einem 
Verband belassen werden. Vor dem 
Eingriff muss LidoGalen mit einem 
sauberen Gazetupfer entfernt werden, 
und die Stelle muss wie üblich für das 
Legen der Venenkanüle oder die Ve-
nenpunktion vorbereitet werden. Der 
Eingriff sollte kurz nach dem Entfer-
nen der Creme eingeleitet werden. Bei 
Säuglingen im Alter von 1 bis 3 Mona-
ten sollte die maximale Anwendungs-
dauer 60 Minuten nicht überschreiten. 
Bei Säuglingen im Alter von 3 bis 12 
Monaten sollte die maximale Anwen-
dungsdauer 4 Stunden nicht über-
schreiten. Bei Kleinkindern im Alter 
von 12 Monaten bis hin zu Erwachse-
nen sollte die maximale Anwendungs-
dauer 5 Stunden nicht überschreiten. 

Schmerzhafte topische Behandlungen 
auf größeren intakten Hautflächen:
Erwachsene, einschließlich älteren Pa-
tienten

Kinder und Jugendliche:
Für diese Indikation wird die Anwen-
dung von LidoGalen bei Patienten un-
ter 18 Jahren nicht empfohlen.

Dosierung, Art der Anwendung:
Die Creme in einer Dosierung von 
etwa 1,5 g bis 2 g LidoGalen pro 10 
cm2 zu behandelnder Haut, oder ent-
sprechend dem Mehrfachen davon, 
auftragen, bis hin zu einem maxima-
len Areal von 300 cm2. Die Creme ist 
bis zum Ansprechen auf der Haut zu 
belassen, in klinischen Studien dauert 
dies im Allgemeinen 30 bis 60 Minuten.

Typische Schätzwerte für größere Men-
gen wären 30 g bis 40 g/200 cm2 (etwa 
10 cm x 20 cm, oder genug für ein Ge-
sicht), 45 g bis 60 g/300 cm2 (etwa 10 
cm x 30 cm, oder genug für einen Arm).

Indirekte Evidenzdaten haben gezeigt, 
dass aufeinanderfolgendes Auftragen 
topischer Behandlungen auf Lidocain-
Basis zu systemischer Akkumulation 
von Lidocain führen kann. Daher darf 
LidoGalen frühestens 12 Stunden 
nach dem Entfernen erneut aufgetra-
gen werden, d. h. maximal 2 Dosen 
pro 24-stündigem Zeitraum. 

LidoGalen sollte in der angegebenen 
Dosierung und gleichmäßig dick auf 
dem topisch zu behandelnden Areal 
aufgetragen werden. Gegebenenfalls 
sind Maßnahmen zu ergreifen, um si-
cherzustellen, dass die Creme auf der 
Haut belassen wird, bis eine adäquate 
Schmerzlinderung erreicht ist.

Vor Beginn des Eingriffs muss Lido-
Galen mit einem sauberen Gazetupfer 
entfernt werden, und die Stelle muss 
wie üblich für die topische Behandlung 
vorbereitet werden. Der Eingriff sollte 
kurz nach dem Entfernen der Creme 
eingeleitet werden. 

4.3	Gegenanzeigen

Überempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff oder ein Lokalanästhetikum vom 
Amid-Typ, Benzylalkohol oder einen 
der in Abschnitt 6.1 genannten sonsti-
gen Bestandteile.

Überempfindlichkeit gegen Soja oder 
Erdnüsse.

4.4	Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwen-
dung

Nur zur äußerlichen Anwendung.

Kontakt mit den Augen vermeiden.

Nicht auftragen, wenn die Haut bereits 
gereizt ist oder wenn eine übermäßi-
ge Reizung auftritt. Wenn sich der Zu-
stand verschlimmert oder die Sympto-
me mehr als sieben Tage unverändert 
bleiben, oder wenn die Symptome 
abklingen und schon nach wenigen 
Tagen erneut auftreten, sollte dieses 
Arzneimittel abgesetzt und ein Arzt 
hinzugezogen werden.

Nicht in großen Mengen auf wunde 
oder mit Blasen bedeckte Hautareale 
auftragen.

LidoGalen enthält 75 mg Propylen-
glycol pro 1 g Creme. Propylenglycol 
kann Hautreizungen hervorrufen.

LidoGalen enthält 15 mg Benzylalko-
hol pro 1 g Creme. Benzylalkohol kann 
allergische Reaktionen und leichte lo-
kale Reizungen hervorrufen.

LidoGalen ist nicht auf Wunden, 
Schleimhäute oder auf von atopischer 
Dermatitis betroffene Hautareale auf-
getragen worden, da keine klinischen 
Daten in Zusammenhang mit diesen 
vorliegen.

LidoGalen enthält hydrierte Phospholi-
pide aus Sojabohnen. Hydrierte Phos-
pholipide aus Sojabohnen können sehr 
selten allergische Reaktionen hervor-
rufen.

Die Anwendung von Lidocain auf grö-
ßeren als den empfohlenen Hautarea-
len oder über eine längere Dauer als 
empfohlen könnte zu einer Lidocainre-
sorption führen, die ausreicht, schwer-
wiegende Nebenwirkungen zu verur-
sachen.

Studien an Labortieren (Meerschwein-
chen) haben ototoxische Wirkungen 
nach Instillation von Lidocain in das 
Mittelohr gezeigt. In den gleichen Stu-
dien zeigten Tiere, deren äußerer Ge-
hörgang Lidocain ausgesetzt wurde, 
keine Anomalien. Lidocain sollte nicht 
in klinischen Situationen verwendet 
werden, in der die Möglichkeit besteht, 
dass es in das Mittelohr eindringt oder 
über das Trommelfell in das Mittelohr 
hinein gelangen könnte.

Die dermale Anwendung von Lido-
cain kann eine vorübergehende lokale 
Blässe, gefolgt von einem vorüberge-
henden Erythem auslösen.
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Vorsichtsmaßnahmen
Allgemein: Wiederholte Lidocaindo-
sen können zu erhöhten Lidocain-
Blutspiegeln führen. Bei Patienten, die 
empfindlicher auf systemische Wir-
kungen von Lidocain reagieren könn-
ten, wie u. a. akut kranke, geschwäch-
te oder ältere Patienten, sollte Lido-
cain mit Vorsicht angewendet werden. 

Augenkontakt mit Lidocain ist zu ver-
meiden, da in Tierstudien schwere 
Augenreizungen nachgewiesen wur-
den. Außerdem kann es durch das 
Fehlen schützender Lidreflexe zu einer 
Reizung der Hornhaut und möglicher-
weise zur Abschürfung der Hornhaut 
kommen. Eine Resorption von Lido-
cain in die Bindehaut des Auges wur-
de nicht ermittelt. Bei Augenkontakt 
ist das Auge sofort mit Wasser oder 
Kochsalzlösung zu spülen und bis zum 
Wiederherstellen des Empfindungs-
vermögens zu schützen.

Patienten mit Allergien gegen para-
Aminobenzoesäurederivative (Procain, 
Tetracain, Benzocain usw.) haben kei-
ne Kreuzempfindlichkeit gegen Lido-
cain gezeigt; bei der Anwendung von 
Lidocain bei Patienten mit vorheriger 
Arzneimittelempfindlichkeit ist jedoch 
Vorsicht geboten, insbesondere wenn 
nicht klar ist, welches Mittel sie aus-
gelöst hat. Bei Patienten mit schwerer 
Lebererkrankung besteht ein höhe-
res Risiko für das Auftreten toxischer 
Plasmakonzentrationen von Lidocain, 
da eine normale Metabolisierung von 
Lokalanästhetika bei diesen Patienten 
nicht möglich ist.

Wird Lidocain verwendet, sollte der 
Patient darauf hingewiesen werden, 
dass bei Eintritt der Schmerzlinderung 
auf der Haut die Möglichkeit besteht, 
dass alle Empfindungen in der behan-
delten Haut blockiert werden. Bis zur 
vollständigen Wiederherstellung des 
Empfindungsvermögens sollte der 
Patient daher unbeabsichtigte Verlet-
zungen des behandelten Areals durch 
Kratzen, Reiben oder extreme kalte 
oder heiße Temperaturen vermeiden.

Lidocain weist in Konzentrationen über 
0,5% bakterizide und antivirale Ei-
genschaften auf. Daher sollten die Er-
gebnisse intrakutaner Injektionen von 
Lebendimpfstoffen (wie etwa BCG-
Impfung) überwacht werden.

Patienten, die mit Antiarrhythmika der 
Klasse III behandelt werden (z. B. Ami-
odaron) sollten sorgfältig überwacht 
werden, und eine EKG-Überwachung 
sollte in Betracht gezogen werden, da 
sich die kardialen Wirkungen addieren 
könnten.

Kinder und Jugendliche
Die anästhetische Wirksamkeit bei der 
Blutentnahme an der Ferse von Neu-
geborenen wurde nicht untersucht.

4.5	Wechselwirkungen mit anderen 
Arzneimitteln und sonstige Wech-
selwirkungen

Lidocain sollte bei Patienten, die Anti-
arrhythmika der Klasse I und III erhal-
ten (wie etwa Tocainid und Mexiletin) 
mit Vorsicht angewendet werden, da 
die toxischen Wirkungen sich addieren 
und im Allgemeinen synergistisch sind.

Arzneimittel, die die Clearance von 
Lidocain reduzieren (z. B. Cimetidin 
oder Betablocker wie etwa Propra-
nolol) können bei wiederholten hohen 
Lidocaingaben über einen längeren 
Zeitraum potentiell toxische Plasma-
konzentrationen auslösen. Derartige 
Wechselwirkungen sollten daher bei 
Kurzzeitbehandlungen mit Lidocain (z. 
B. LidoGalen) in den empfohlenen Do-
sen nicht klinisch bedeutsam sein. 

Das Risiko einer zusätzlichen systemi-
schen Toxizität sollte in Betracht gezo-
gen werden, wenn große Dosen von 
LidoGalen bei Patienten angewendet 
werden, die bereits andere Lokalanäs-
thetika verwenden.

Kinder und Jugendliche
Spezielle Studien zur Erfassung von 
Wechselwirkungen bei Kindern wur-
den nicht durchgeführt. Es ist wahr-
scheinlich, dass die Wechselwirkun-
gen ähnlich sind wie bei Erwachsenen.

4.6	Fertilität, Schwangerschaft und 
Stillzeit

Schwangerschaft
Obwohl die topische Anwendung von 
Lidocain nur mit einer geringgradigen 
systemischen Resorption verbunden 
ist, sollte die Anwendung von Lido-
Galen bei schwangeren Frauen mit 
Vorsicht erfolgen, da keine oder be-
grenzte adäquate und gut kontrollierte 
Studien bei schwangeren Patientin-
nen vorliegen. Tierstudien bezüglich 
Reproduktionstoxizität sind unzurei-
chend, zeigen jedoch keine direkten 
oder indirekten negativen Wirkungen 
auf die Schwangerschaft, embryofeta-
le Entwicklung, Entbindung oder nach-
geburtliche Entwicklung. Eine Repro-
duktionstoxizität wurde bei subkuta-
ner/intramuskulärer Anwendung hoher 
Dosen von Lidocain gezeigt, die die 
Exposition durch topische Anwendung 
weit überschritten (siehe Abschnitt 
5.3). 

Lidocain kann die Plazentaschranke 
passieren und kann von fetalen Gewe-
ben resorbiert werden. Man kann ver-
nünftigerweise davon ausgehen, dass 
Lidocain bei einer großen Zahl von 
Schwangeren und Frauen im gebärfä-
higen Alter angewendet wurde. Bisher 
wurden keine speziellen Störungen der 
Reproduktion berichtet, wie z. B. eine 
erhöhte Häufigkeit von Missbildun-
gen oder andere direkt oder indirekt 
schädliche Wirkungen auf den Fetus.

Stillzeit
Lidocain geht in die Muttermilch über, 
aber in so geringen Mengen, dass bei 
therapeutischen Dosen üblicherweise 
kein Risiko für eine Schädigung des 
Kindes besteht. Wenn eine klinische 
Notwendigkeit besteht, kann LidoGa-
len in der Stillzeit verwendet werden.

Fertilität
Es liegen keine Daten zu den Wirkun-
gen von Lidocain auf die Fertilität vor. 
Tierstudien haben keine Beeinträch-
tigung der Fertilität männlicher oder 
weiblicher Ratten gezeigt (siehe Ab-
schnitt 5.3)

4.7	Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen

LidoGalen hat keinen oder einen zu 
vernachlässigenden Einfluss auf die 
Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit 
zum Bedienen von Maschinen.

4.8	Nebenwirkungen

Zu häufigen Nebenwirkungen zählen 
Reizung, Rötung, Jucken oder Haut-
ausschlag. 

In seltenen Fällen waren Lokalan-
ästhetika mit allergischen Reaktio-
nen einschließlich anaphylaktischem 
Schock assoziiert.

Hornhautreizung nach versehentlicher 
Exposition der Augen.

(Tabelle 1)

Kinder und Jugendliche
Häufigkeit, Art und Schweregrad der 
Nebenwirkungen sind bei Kindern und 
Jugendlichen ähnlich wie bei Erwach-
senen.

Benzylalkohol kann allergische Reakti-
onen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen 
Die Meldung des Verdachts auf Ne-
benwirkungen nach der Zulassung ist 
von großer Wichtigkeit. Sie ermöglicht 
eine kontinuierliche Überwachung des 
Nutzen-Risiko-Verhältnisses des Arz-
neimittels. 
Angehörige von Gesundheitsberufen 
sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall 
einer Nebenwirkung dem Bundesins-
titut für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 
Bonn, Website: www.bfarm.de anzu-
zeigen.

4.9	Überdosierung

Eine Überdosierung mit LidoGalen ist 
unwahrscheinlich, aber die Anzeichen 
einer systemischen Toxizität wären 
entsprechend wie bei einer Überdo-
sierung mit Lidocain.

Hinweise auf eine systemische Toxi-
zität könnten u. a. verschwommenes 
Sehen, Schwindelgefühl oder Benom-
menheit, Atembeschwerden, Zittern, 
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Schmerzen im Brustkorb oder unre-
gelmäßiger Herzschlag sein.

5.	 PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1	Pharmakodynamische Eigenschaf-
ten

Pharmakotherapeutische Gruppe:  
Lokalanästhetika; Lidocain 
ATC-Code: D04AB01

Wirkmechanismus und pharmakody-
namische Wirkungen
LidoGalen bewirkt nach Anwendung 
auf die intakte Haut dermale Schmerz-
linderung mittels Freisetzung von Li-
docain aus der Creme in die epider-
malen und dermalen Schichten der 
Haut sowie durch Akkumulation von 
Lidocain in der Nähe der Schmerzre-
zeptoren und Nervenendigungen. Li-
docain ist ein Lokalanästhetikum vom 
Amid-Typ, das neuronale Membranen 
stabilisiert, indem es den für die Ein-
leitung und Weiterleitung von Impul-
sen erforderlichen Ionenfluss hemmt, 
wodurch eine Lokalanästhesie bewirkt 
wird. Die Hauptwirkung besteht aus 
einer Blockierung spannungsabhängi-
ger Natriumkanäle. Eintritt, Tiefe und 
Dauer der durch Lidocain bewirkten 
dermalen Schmerzlinderung richten 
sich vorwiegend nach der Einwirkdau-
er. LidoGalen kann am Anwendungs-
ort eine transiente periphere Gefäßver-
engung und eine anschließende transi-
ente Gefäßerweiterung auslösen. 

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit
LidoGalen hat sich in klinischen Stu-
dien als zuverlässiges Analgetikum 
erwiesen, wenn es über einen Zeit-
raum von etwa 30 bis 60 Minuten 
angewendet wurde. Die Creme kann 
nach diesem Zeitraum noch weiter 
auf der Haut belassen werden, wenn 
keine adäquate Schmerzlinderung er-
zielt wird. Vorsicht ist besonders dann 
geboten, wenn LidoGalen länger als 2 
Stunden auf großen Hautarealen an-
gewendet wird. 

Die lokale Toxizität von LidoGalen hat 
sich bei Anwendung über den vorge-
sehenen Dosisbereich auf intakte Haut 
als gering erwiesen. Es ist zu erwarten, 

dass die Inzidenz systemischer uner-
wünschter Reaktionen direkt proporti-
onal zu dem exponierten Areal und der 
Expositionsdauer ist.

Kinder und Jugendliche
In klinischen Prüfungen unter Beteili-
gung von Kindern und Venenpunktion 
war die Anwendung von LidoGalen 
mit einer höheren Erfolgsrate beim 
Legen von Venenkanülen, mit weniger 
Schmerzen, einer kürzeren Gesamt-
eingriffsdauer und geringen Hautver-
änderungen bei Kindern, bei denen 
Kanülen gelegt wurden, assoziiert. Die 
Inzidenz der unerwünschten Reaktio-
nen war niedrig. LidoGalen erzielte bei 
Kindern nach 30-minütiger Anwen-
dung ohne Okklusion eine zufrieden-
stellende Anästhesierung der Haut vor 
der Venenpunktion.

Bei Säuglingen im Alter von 1 bis 3 
Monaten sollte die maximale Anwen-
dungsdauer für das Legen von Venen-
kanülen 60 Minuten nicht überschrei-
ten, bei Säuglingen im Alter von 3 bis 
12 Monaten 4 Stunden und bei Klein-
kindern im Alter von 12 Monaten bis 
hin zu Erwachsenen 5 Stunden.

5.2	Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption, Verteilung, Biotransforma-
tion und Elimination
Es wurden keine speziellen pharma-
kokinetischen Studien mit LidoGalen 
bei Tieren durchgeführt. Es liegen al-
lerdings umfangreiche Daten zu den 
pharmakokinetischen Eigenschaften 
von Lidocain vor, die aus dessen lang-
dauernder und weltweiter Verwendung 
als Lokalanästhetikum stammen. Die 
systemisch resorbierte Lidocainmen-
ge steht im direkten Verhältnis zu An-
wendungsdauer und der Hautfläche, 
auf der es angewendet wird. Es ist 
nicht bekannt, ob eine Metabolisie-
rung in der Haut stattfindet.  

Lidocain wird von der Leber rasch zu 
einer Reihe von Metaboliten metaboli-
siert, zu denen Monoethylglycinxylidid 
(MEGX) und Glycinxylidid (GX) zählen, 
die beide eine ähnliche pharmakolo-
gische, aber weniger starke Aktivität 
als Lidocain aufweisen. Der Metabolit 
2,6-Xylidin hat eine unbekannte phar-

makologische Aktivität, ist aber bei 
Ratten karzinogen.

Nach intravenöser Anwendung liegen 
die MEGX- und GX-Konzentrationen 
im Serum im Bereich von 11 bis 36% 
bzw. von 5 bis 11%. Die Halbwertszeit 
der Lidocainelimination aus dem Plas-
ma nach i.v. Anwendung beträgt etwa 
65 bis 150 Minuten (Mittelwert 110 ± 24 
SD, n = 13). Diese Halbwertszeit kann 
bei Herz- oder Leberfunktionsstörung 
erhöht sein. Mehr als 98% einer re-
sorbierten Dosis kann im Urin als Me-
tabolit oder Stammwirkstoff zurück-
gewonnen werden. Die systemische 
Clearance beträgt 10 bis 20 ml/min/kg 
(Mittelwert 13 ± 3 SD, n = 13).

Bei topischer Anwendung auf intakter 
Haut ist die Resorption von Lidocain 
sehr gering. Daher ist eine erhöhte Re-
sorption dann zu erwarten, wenn die 
Anwendung auf Schleimhaut oder vor-
geschädigter Haut erfolgt. Pharmako-
kinetische Daten bestätigen, dass die 
systemischen Lidocain-Spiegel unter 
dem systemischen therapeutischen 
Spiegel von 1 Mikrogramm/ml liegen, 
wenn LidoGalen in der vorgesehenen 
Dosierung auf eine Reihe von Hautare-
alen aufgetragen wird.

Kinder und Jugendliche
In einer Studie zur Untersuchung der 
Anwendung von LidoGalen für das Le-
gen von Kanülen bei Kindern verschie-
dener Altersgruppen war der maxima-
le Plasmaspiegel des arzneilich wirk-
samen Bestandteils sehr niedrig (0,3 
Mikrogramm/ml oder weniger). Er lag 
deutlich unter dem toxisch wirksamen 
Plasmaspiegel der Bestandteile.

5.3	Präklinische Daten zur Sicherheit

Ein umfassendes toxikologisches Pro-
gramm wurde bisher weder mit Lido-
cain noch mit LidoGalen durchgeführt; 
es liegen jedoch relevante präklinische 
Daten aus einer beträchtlichen Anzahl 
einzelner Tierstudien vor. 

Treten hohe Mengen von Lidocain in 
den Blutstrom ein, kann dies toxische 
Symptome und Zeichen auslösen, die 
sich zum Großteil aus den Wirkungen 
auf das Zentralnervensystem und das 
kardiovaskuläre System ableiten. Da 

Tabelle 1:

Systemorganklasse Sehr häufig
(≥ 1/10)

Häufig
(≥ 1/100 bis 
< 1/10)

Gelegentlich
(≥ 1/1.000 bis 
< 1/100)

Selten
(≥ 1/10.000 bis 
< 1/1.000)

Sehr selten
(< 1/10.000)

Nicht bekannt (Häufigkeit auf 
Grundlage der verfügbaren 
Daten nicht abschätzbar)

Augenerkrankun-
gen

Hornhautreizung  
(nach versehentlicher  
Exposition der Augen)

Erkrankungen des 
Immunsystems

Allergische 
Reaktionen,
Anaphylak-
tischer Schock

Erkrankungen  
der Haut und des 
Unterhautzell
gewebes

Reizung,
Rötung,
Jucken,
Hautausschlag
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Lidocain leicht die Plazentaschranke 
passiert, besteht auch ein fetales Toxi-
zitätsrisiko. Die Möglichkeit fetaler Ne-
benwirkungen wird durch fetale Azi-
dose, die zu einer Akkumulation von 
freiem Wirkstoff im Fetus führt, weiter 
verstärkt.

Lidocain kann Methämoglobinämie 
verursachen, aber die Inzidenzrate 
liegt beträchtlich unter der, die sich 
aus einer Anwendung von Prilocain er-
gibt, und somit wird das Risiko, insbe-
sondere nach topischer Anwendung, 
als äußerst gering betrachtet.

Das mutagene Potential von Lido-
cain wurde im Ames-Salmonellen/
Säugermikrosomen-Test sowie durch 
Analyse der strukturellen Chromoso-
menaberrationen bei menschlichen 
Lymphozyten in vitro und anhand des 
Mausmikronucleustests in vivo unter-
sucht. In diesen Tests ergaben sich 
keine Hinweise auf mutagene Wirkun-
gen. 2,6-Dimethylanilin, ein Metabolit 
von Lidocain, zeigte Hinweise auf ge-
notoxische Aktivität. Für diesen Meta-
boliten wurde ein karzinogenes Poten-
tial in präklinischen Toxikologiestudien 
nachgewiesen, in denen die chroni-
sche Exposition untersucht wurde. 
Bei topischer Anwendung auf intakter 
Haut ist die Resorption von Lidocain 
sehr gering und eine signifikante sys-
temische Bildung von 2,6-Xylidin ist 
nicht zu erwarten.

Tierstudien zu der potentiellen Repro-
duktions- und Entwicklungstoxizität 
von Lidocain lieferten keine Hinweise 
auf ein signifikantes teratogenes Po-
tential von Lidocain; bei hoher Kon-
zentration des Lokalanästhetikums 
wurden jedoch einige Wirkungen auf 
das Verhalten nachgewiesen.
 

6.	 PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1	Liste der sonstigen Bestandteile

Benzylalkohol, Carbomer 940, Choles-
terol, Hydrierte Phospholipide aus  
Sojabohnen, Polysorbat 80 [pflanzlich], 
Propylenglycol, Trolamin (zur pH-Wert 
Einstellung), all-rac-alpha-Tocophero-
lacetat (Ph.Eur.), Gereinigtes Wasser.

6.2	Inkompatibilitäten

Nicht zutreffend.

6.3	Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Nach Anbruch: 6 Monate.

6.4	Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Keine.
Aufbewahrungsbedingungen nach 
Anbruch des Arzneimittels, siehe 
Abschnitt 6.3.

6.5	Art und Inhalt des Behältnisses

Die Packungsgrößen sind 5 g und 30 g. 
Beide Packungsgrößen umfassen ent-
weder: 
	eine innen mit einem Epoxyphenol-
harz überzogene Tube aus Alumini-
um mit einem Schraubdeckel aus PP 
oder

	eine innen mit Polyamidimid überzo-
gene Tube aus Aluminium mit einem 
Schraubdeckel aus HDPE. 

Die folgenden Packungsoptionen sind 
zugelassen:
1)	 Ein Karton mit 1 x 5 g Tube 
2)	 Ein Karton mit 5 x 5 g Tuben 
3)	 Ein Karton mit 1 x 5 g Tube  

mit 2 x Okklusivverbänden 
4)	 Ein Karton mit 5 x 5 g Tuben  

mit 10 x Okklusivverbänden
5)	 Ein Karton mit 1 x 30 g Tube

Es werden möglicherweise nicht alle 
Packungsgrößen in den Verkehr ge-
bracht.
 

6.6	Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen für 
die Beseitigung.

7.	 INHABER DER ZULASSUNG

GALENpharma GmbH
Wittland 13, 24109 Kiel
Postfach 3764, 24036 Kiel
Tel.: (0431) 58518-0
Fax: (0431) 58518-20

8.	 ZULASSUNGSNUMMER

91519.00.00

9.	 DATUM DER ERTEILUNG DER 
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

22. April 2016/28.04.2021

10.	 STAND DER INFORMATION 

Februar 2022

11.	 VERKAUFSABGRENZUNG	

Apothekenpflichtig


