Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lophakomp®-Procain 2 mi

Wirkstoff: 40 mg Procainhydrochlorid

Injektionslosung zur Anwendung bei Jugendlichen liber
15 Jahren und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weiter gegeben werden.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese das selbe Krankheitsbild haben wie Sie.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Lophakomp®-Procain 2 ml und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Lophakomp®-Procain 2 ml beachten?
Wie ist Lophakomp®-Procain 2 ml anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Lophakomp®-Procain 2 ml aufzubewahren?

Weitere Angaben

IR

1. WAS IST LOPHACOMP®-PROCAIN 2 ML UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Lophakomp®-Procain 2 ml ist ein Arzneimittel zur értlichen Betédubung (Lokalanésthetikum vom Ester-Typ)
Anwendungsgebiete

Lophakomp®-Procain 2 ml ist angezeigt zur intracutanen Anwendung in die gesunde Haut, wie z.B. zur spezifischen
lokalen Applikation im Rahmen neuraltherapeutischer Anwendungsprinzipien.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON LOPHAKOMP®-PROCAIN 2 ML BEACHTEN?

2.1. Lophakomp®Procain 2 ml darf nicht angewendet werden:

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniiber Procain, andere Lokalanasthetika vom Ester-Typ, Sulfonamide (be-
stimmte Gruppe von Antibiotika), Benzoeséure (Parabene) oder einem der sonstigen Bestandteile von Lophakomp®-
Procain 2 ml sind; bei bekanntem Mangel an einer bestimmten korpereigenen Substanz (Pseudocholinesterase)

mit der Folge eines erheblich verlangsamten Abbaus von Procain; zur Einspritzung in Schlagadern (Arterien), in die
Umgebung der duReren Hillhaut des Zentralnervensystems (epidural) oder in den Wirbelkanal (spinal).

2.2. Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Lophakomp®-Procain 2 ml ist erforderlich

falls Sie an einer:

— bestimmten Form der Muskelschwache (Myasthenia gravis)

— Stérung des Herz-Reizleitungssystems

— Herzmuskelschwéche leiden

Der anwendende Arzt wird vor der Anwendung von Lophakomp®-Procain 2 ml grundsétzlich auf eine gute Auffiillung
des Kreislaufes achten, eine sorgfaltige Kreislaufiiberwachung vornehmen und alle Mainhahmen zur Beatmung, Thera-
pie von Krampfanfallen und zur Wiederbelebung zur Verfigung haben.

Ferner muss der Arzt von lhnen erfahren, ob bei Ihnen eine allergische Reaktion auf andere Arzneistoffe aufgetreten
ist, die chemisch mit Procain verwandt sind, da es dann auch zu einer allergischen Reaktion auf Procain kommen kann
(Paragruppenallergie). Dies kdnnen z.B. sein Sulfonamide (bestimmte Gruppe von Antibiotika), orale Antidiabetika
(Mittel bei Zuckerkrankheit), bestimmte Farbstoffe, Rontgenfilmentwickler oder andere Mittel zur ortlichen Betaubung.
Wenn bei Ihnen Procain nur duRerst langsam abgebaut werden kann, weil eine bestimmte Kérpersubstanz nicht so
aktiv ist (Pseudocholinesterase-Mangel), kdnnen Nebenwirkungen durch Procain eher auftreten.

Bei Anwendung im Hals-Kopf-Bereich besteht ein héherer Gefahrdungsgrad, weil das Risiko fiir Vergiftungserschei-
nungen im Zentralnervensystem erhoht ist.

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen sollten folgende Punkte beachtet werden:
— In bestimmtem Féllen vor der Anwendung von Lophakomp®-Procain 2 ml zusétzlich einen Tropf anlegen.
— Dosierung so niedrig wie mdglich wahlen.
— Vor Einspritzung sorgfaltig in zwei Ebenen ansaugen
(Drehung der Kaniile).
— Injektion langsam vornehmen.
— Blutdruck, Puls und Pupillenweite kontrollieren.

Es ist zu beachten, dass unter Behandlung mit Blutgerinnungshemmern (Antikoagulantien, wie z. B. Heparin), nicht-
steroidalen Antirheumatika oder Plasmaersatzmitteln nicht nur eine versehentliche Gefalverletzung zu ernsthaften
Blutungen flihren kann, sondern dass allgemein mit einer erhdhten Blutungsneigung gerechnet werden muss. Lassen
Sie deshalb entsprechende Laboruntersuchungen vor der Anwendung von Lophakomp®-Procain 2 ml durchfiihren.
Gegebenenfalls ist die gerinnungshemmende Behandlung zeitig genug abzusetzen.

Eine Anwendung bei gleichzeitiger Vorsorgetherapie zur Vermeidung von Thrombosen mit niedermolekularem Heparin
sollte nur unter besonderer Vorsicht durchgefiihrt werden.

a) Kinder

Fir die Anwendung bei Kindern liegen keine Anwendungserfahrungen vor, aus denen allgemeine Dosierungsempfeh-
lungen abgeleitet werden kénnen.

b) Altere Menschen

Bei alteren Menschen wird eine Dosisanpassung entsprechend des jeweiligen Allgemeinzustands empfohlen.

c) Schwangerschaft

Lassen Sie Lophakomp®-Procain 2 ml in der Schwangerschaft nur anwenden, wenn lhr Arzt es fiir unbedingt erforder-
lich halt.

d) Stillzeit

Procainhydrochlorid tritt in die Muttermilch tber. Bei kurzfristiger Anwendung wird eine Unterbrechung des Stillens
jedoch nicht erforderlich sein. Ist eine wiederholte Behandlung oder eine Behandlung mit hdheren Dosen erforderlich,
sollten Sie abstillen.

e) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Lassen Sie von lhrem Arzt im Einzelfall entscheiden, ob Sie aktiv am StralRenverkehr teilnehmen dirrfen, Maschinen
bedienen oder Arbeiten ohne sicheren Halt durchfiihren kénnen.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimit-tel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem

eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Folgende Wechselwirkungen von Procain mit anderen Arzneimitteln sind bekannt:

— Verlangerung der Wirkung durch bestimmte Mittel zur Erschlaffung der Skelettmuskulatur (nichtdepolarisierende
Muskelrelaxanzien)

— Verstarkung der Wirkung durch Physostigmin (Mittel zur Stimulierung eines Teils des vegetativen Nervensystems)

— Verminderung der Wirksamkeit bestimmter Antibiotika (Sulfonamide).

Procain sollte nicht gemeinsam mit bestimmten Mitteln zur Stimulierung eines Teils des vegetativen Nervensystems
(Cholinesterasehemmern) eingesetzt werden. Unter anderem durch den Einfluss auf den Procain-Abbau kommt es zu
einer Erhéhung der Giftigkeit von Procain.

Physostigmin (s.0.) kann in niedrigen Dosierungen einen vorbeugenden Effekt gegen giftige Procainwirkungen haben.

3. WIE IST LOPHAKOMP®-PROCAIN 2 ML ANZUWENDEN?

Lophakomp®-Procain 2 ml wird im Allgemeinen durch einen Arzt angewendet. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt nach,
wenn Sie sich Gber die Anwendung nicht ganz im Klaren sind.

3.1. Art der Anwendung
Lophakomp®-Procain 2 ml wird in die gesunde Haut (intrakutan) gespritzt.

Lophakomp®-Procain 2 ml sollte nur von Personen mit entsprechenden Kenntnissen zur erfolgreichen Durchfiihrung
der jeweiligen Anwendung gespritzt werden.
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Grundsatzlich gilt, dass bei kontinuierlicher Anwendung nur niedrig konzentrierte Lésungen von Procain angewandt
werden.

Eine wiederholte Anwendung dieses Arzneimittels kann aufgrund einer Tachyphylaxie (rasche Toleranzentwicklung
gegenuber dem Arzneimittel) zu reversiblen Wirkungseinbuf3en fiihren.

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

3.2,

Die Dosierung ist entsprechend den Besonderheiten des Einzelfalles individuell vorzunehmen.

Falls vom Arzt nicht anders angewendet, ist die tbliche Dosis bei einzelnen Anwendungsarten fir Jugendliche Uiber
15 Jahren und Erwachsene mit einer durchschnittlichen KérpergroRe:

Hautquaddeln pro Quaddel bis zu 10 mg

Die empfohlene Maximaldosis bei einseitiger Anwendung in Geweben, aus denen eine schnelle Aufnahme von Arznei-
stoffen erfolgt, betragt 500 mg Procain (entsprechend 25 ml Procain 2 %).

Bei Anwendung im Kopf-, Hals- und Genitalbereich betragt die empfohlene einzeitige Maximaldosis 200 mg Procain
(innerhalb von 2 Stunden).

Bei Patienten mit bestimmten Vorerkrankungen (GefaRverschliissen, GefaRverhartungen und -verengungen
(Arteriosklerose) oder Nervenschadigung bei Zuckerkrankheit) ist die Dosis ebenfalls um ein Drittel zu verringern. Bei
eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion kdnnen besonders bei wiederholter Anwendung erhéhte Plasmaspiegel
auftreten. In diesen Fallen wird ebenfalls ein niedrigerer Dosisbereich empfohlen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Lophakomp®-Procain 2 ml zu
stark oder zu schwach ist.

3.3. Wenn Sie eine gréRere Menge Lophakomp®-Procain 2 ml angewendet haben, als Sie sollten.
a) Symptome einer Uberdosierung

Lophakomp®-Procain 2 ml wirkt in niedrigen schadigenden Dosierungen als Stimulans am zentralen Nervensystem, in
hohen schadigenden Dosisbereichen gegensatzlich. Die Procainhydrochlorid-Vergiftung verlauft in 2 Phasen:

Sie werden unruhig, klagen uber Schwindel, akustische und visuelle Stérungen sowie Kribbeln, vor allem an Zunge
und Lippenbereich. Die Sprache ist verwaschen, Schiittelfrost und Muskelzuckungen sind Vorboten eines drohenden
den ganzen Korper betreffenden Krampfanfalls. Bei fortschreitender Vergiftung des zentralen Nervensystems kommt
es zu einer zunehmenden Funktionsstérung des Hirnstammes mit den Symptomen Atemeinschrankung und Koma bis
hin zum Tod.

b)

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Lophakomp®-Procain 2 ml Nebenwirkungen haben.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrundegelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: mehr als 1 von 1000 Behandelten

Selten: mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten: 1 oder weniger von 10.000 Behandelten einschlieRlich Einzelfalle

4.1

Unerwinschte, den ganzen Kérper betreffende Wirkungen von Procain betreffen vor allem das Zentralnerven- und das
Herzkreislaufsystem.

Bei Plasmakonzentrationen, wie sie bei regelrechter Anwendung im allgemeinen erreicht werden, wird der Blutdruck
in der Regel nur geringgradig durch die Herzkraft und -schlaggeschwindigkeit férdernde Wirkung von Lophakomp®-
Procain 2 ml beeinflusst.

Procain kann Veranderungen der Erregungausbreitung im Herzen auslésen, die sich im EKG zeigen (als abgeflachte
T-Welle oder verkirzte ST-Strecke).

Ein Blutdruckabfall kann ein erstes Zeichen fiir eine relative Uberdosierung im Sinne einer herzschédigende Wirkung
sein. Als zentralnervése Stérungen kdnnen Missempfindungen um den Mundbereich, Unruhe, Bewusstseinsstérungen
oder ein Krampfanfall ausgel6st werden (siehe auch Abschnitt 3.3).

Allergische Reaktionen auf Lophakomp®-Procain 2 ml in Form von Nesselausschlag, Schwellung des Gewebes

durch Wassereinlagerung, Verkrampfungen der Atemwege oder Atemnot sowie Kreislaufreaktionen sind beschrieben
worden.

Ortliche Allergien und allergieéhnliche Reaktionen in Form einer Hautentziindung mit Hautrétung, Juckreiz bis hin zur
Blasenbildung kénnen bei Kontakt mit Ester-Lokalanésthetika wie Lophakomp®-Procain 2 ml auftreten.

4.2 Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das medizinische Fachper-
sonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Neben-
wirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST LOPHAKOMP®-PROCAIN 2 ML AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Ampullenetikett angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden.

Nach Anbruch Rest verwerfen!

6. WEITERE ANGABEN
Was Lophakomp®-Procain 2 ml enthilt:

Der Wirkstoff ist Procainhydrochlorid

1 ml Injektionslésung enthalt 20 mg Procainhydrochlorid
(entsprechend 40 mg Procainhydrochlorid pro Ampulle)

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumedetat (Ph. Eur.), Natriumchlorid, Salzsaure 3,6 %, Wasser fir Injektionszwecke

Wie Lophakomp®-Procain 2 ml aussieht und Inhalt der Packung:
Klare, farblose Flussigkeit in einer Ampulle aus durchsichtigem Glas.

Lophakomp®-Procain 2 ml ist erhéltlich als:
Originalpackung mit 5 Ampullen & 2 ml (N1)
Originalpackung mit 10 Ampullen & 2 ml (N1)
Buindelpackung mit 20 Ampullen & 2 ml (N2)
Bundelpackung mit 50 Ampullen & 2 ml (N3)
Buindelpackung mit 100 Ampullen & 2 ml
Biindelpackung mit 200 Ampullen & 2 ml

Pharmazeutischer Unternehmer:
Kohler Pharma GmbH

Neue Bergstrale 3-7

64665 Alsbach-Hahnlein

Tel.: 06257/506 529-0

Fax.: 06257/506 529-20

Hersteller/Endfreigabe:

Solupharm

Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
Industriestralle 3

34212 Melsungen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet in 05-2016
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