Wichtige Gebrauchsinformation. Vor Anwendung aufmerksam lesen!

PROCAIN HEVERT 2%

Injektionslésung
Wirkstoff: Procainhydrochlorid 40 mg
Lokalanasthetikum zur Neuraltherapie

Arzneimittel zur ortlichen Betaubung
(Lokalanésthetikum vom Ester-Typ)

Anwendungsgebiete

Zur Anwendung im Rahmen neuraltherapeutischer
Anwendungsprinzipien.

Gegenanzeigen
Wann diirfen Sie Procain Hevert 2% nicht anwenden?
Procain Hevert 2% darf nicht angewendet werden

—wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegentber Procain,
anderen Lokalanasthetika vom Ester-Typ, Sulfonamiden
(bestimmte Gruppe von Antibiotika), Benzoesdure
(Parabene) oder einem der sonstigen Bestandteile von
Procain Hevert 2% sind,

—bei bekanntem Mangel an einer bestimmten kérper-
eigenen Substanz (Pseudocholinesterase) mit der Folge
eines erheblich verlangsamten Abbaus von Procain,

— zur Einspritzung in Schlagadern (Arterien), in die Umgebung
der duBeren Hillhaut des Zentralnervensystems (epidural)
oder in den Wirbelkanal (spinal).

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Procain Hevert 2%
ist erforderlich falls Sie an einer

— bestimmten Form der Muskelschwéche (Myasthenia gravis),
— Storung des Herz-Reizleitungssystems,
—Herzmuskelschwache leiden oder

—die Injektion in ein entzlindetes Gebiet vorgenommen
werden soll.

Der anwendende Arzt wird vor der Anwendung von Procain
Hevert 2% grundsatzlich auf eine gute Auffiillung des Kreislaufs
achten, eine sorgfaltige Kreislaufliberwachung vornehmen
und alle Malknahmen zur Beatmung, Therapie von Krampfan-
fallen und zur Wiederbelebung zur Verfligung haben.

Ferner muss der Arzt von Ihnen erfahren, ob bei Ihnen eine aller-
gische Reaktion auf andere Arzneistoffe aufgetreten ist, die che-
misch mit Procain verwandt sind, da es dann auch zu einer aller-
gischen  Reaktion  auf  Procain ~ kommen  kann
(Paragruppenallergie). Dies konnen zum Beispiel Sulfonamide
(bestimmte Gruppe von Antibiotika), orale Antidiabetika (Mittel
bei  Zuckerkrankheit), bestimmte Farbstoffe, Rontgen-
filmentwickler oder andere Mittel zur ortlichen Betaubung sein.

Wenn bei lhnen Procain nur duBerst langsam abgebaut
werden kann, weil eine bestimmte Kérpersubstanz nicht so
aktiv ist (Pseudocholinesterase-Mangel), konnen Neben-
wirkungen durch Procain eher auftreten.

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

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen sollten folgende
Punkte beachtet werden:

—In bestimmten Fillen vor der Anwendung von Procain
Hevert 2% zusatzlich einen Tropf anlegen,

— Dosierung so niedrig wie moglich wahlen,
—in der Regel keinen gefallverengenden Zusatz verwenden,
—korrekte Lagerung des Patienten beachten,

—vor Einspritzung sorgfaltig in zwei Ebenen ansaugen
(Drehung der Kaniile),

—Vorsicht bei Injektionen in infizierte Bereiche (aufgrund
verstarkter Aufnahme bei herabgesetzter Wirksamkeit),

—Injektion langsam vornehmen,
—Blutdruck, Puls und Pupillenweite kontrollieren,

—allgemeine und spezielle Gegenanzeigen sowie Wechsel-
wirkungen mit anderen Mitteln beachten.

Esist zu beachten, dass unter Behandlung mit Blutgerinnungs-
hemmern (Antikoagulantien, wie zum Beispiel Heparin),
nichtsteroidalen Antirheumatika oder Plasmaersatzmitteln
nicht nur eine versehentliche GefaBverletzung im Rahmen
der Schmerzbehandlung zu ernsthaften Blutungen fiihren
kann, sondern dass allgemein mit einer erhdhten Blutungs-
neigung gerechnet werden muss. Lassen Sie deshalb ent-
sprechende Laboruntersuchungen vor der Anwendung von
Procain Hevert 2% durchfiihren. Gegebenenfalls ist die ge-
rinnungshemmende Behandlung zeitig genug abzusetzen.

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

Kinder

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

Altere Menschen

Bei dlteren Menschen wird eine Dosisanpassung entspre-
chend des jeweiligen Allgemeinzustands empfohlen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Lassen Sie Procain Hevert 2% in der Schwangerschaft nur an-
wenden, wenn thr Arzt es flir unbedingt erforderlich halt.

Procainhydrochlorid tritt in die Muttermilch Gber. Bei kurz-
fristiger Anwendung wird eine Unterbrechung des Stillens
jedoch nicht erforderlich sein. Ist eine wiederholte Behand-
lung oder eine Behandlung mit hoheren Dosen erforderlich,
sollten Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

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

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel 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 Erhdhung der Giftigkeit von Procain.

Durch Zugabe kleiner Atropinmengen ist eine Verldngerung
der schmerzausschaltenden Wirkung moglich. Physostigmin
(siehe oben) kann in niedrigen Dosierungen einen vorbeu-
genden Effekt gegen giftige Procainwirkungen haben.

Wichtigste chemische Unvertrdglichkeiten

Procain Hevert 2% ist mit alkalischen Losungen inkompatibel
und darf daher nicht mit diesen gemischt werden.

Inkompatibel mit Amphotericin (Fillung), Benzylpenicillin, lod-
und Quecksilbersalzen, Kaliumdichromat, Kaliumpermanganat,
Gerbsaure, PVC-Behaltnissen (Verfarbung des Packmaterials),
alkalisch reagierende Stoffe (Fallung, Verseifung). Tribungen
parenteraler Losungen treten auf mit Aminophyllin, Amobarbi-
tal-Natrium, Chlorothiazid-Natrium, Magnesiumsulfat, Nitrofu-
rantoin-Natrium, Novobiocin-Natrium, Phenobarbital-Natrium,
Phenytoin-Natrium, Natriumhydrogencarbonat, Natriumiodid,
Sulfadiazin-Natrium, Sulfafurazol-Diethanolamin, Thiopental-
Natrium. In Lésung tritt eine Wechselwirkung mit Glucose auf
(Wirkungsverminderung).

Wichtige Informationen zu bestimmten sonstigen Bestand-
teilen

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Na-
trium pro Ampulle, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Procain Hevert 2% wird im Allgemeinen durch einen Arzt
angewendet. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie
sich tiber die Anwendung nicht ganz im Klaren sind.

Grundsatzlich gilt, dass nur die kleinste Dosis verabreicht
werden darf, mit der die gew(inschte Wirkung erreicht
wird. Die Dosierung ist entsprechend den Besonderheiten
des Einzelfalles individuell vorzunehmen.

Falls vom Arzt nicht anders angewendet, ist die tbliche
Dosis flir Jugendliche tiber 15 Jahren und Erwachsene mit
einer durchschnittlichen KérpergroRe:

Hautquaddeln pro Quaddel bis zu 10 mg Procainhydro-
chlorid (entspricht bis zu 0,5 ml Procain Hevert 2%).

Die empfohlene Maximaldosis bei einzeitiger Anwendung
in Geweben, aus denen eine schnelle Aufnahme von Arz-
neistoffen erfolgt, betrdgt 500 mg Procain (entsprechend
25 ml Procain Hevert 2%). Bei Anwendung im Kopf-, Hals-
und Genitalbereich betragt die empfohlene einzeitige Ma-
ximaldosis 200 mg Procain (innerhalb von 2 Stunden).
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Bei Patienten mit bestimmten Vorerkrankungen (GefaR-
verschliissen, GefaBverhartungen und -verengungen
(Arteriosklerose) oder Nervenschadigung bei Zucker-
krankheit) ist die Dosis ebenfalls um ein Drittel zu ver-
ringern. Bei eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion
kénnen besonders bei wiederholter Anwendung erhéhte
Plasmaspiegel auftreten. In diesen Fallen wird ebenfalls
ein niedrigerer Dosisbereich empfohlen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Procain Hevert 2% zu stark
oder zu schwach ist.

Kinder

Fir die Anwendung bei Kindern liegen keine Anwendungs-
erfahrungen vor, aus denen allgemeine Dosierungs-
empfehlungen abgeleitet werden kénnen.

Altere Menschen

Bei dlteren Menschen wird eine Dosisanpassung entspre-
chend des jeweiligen Allgemeinzustands empfohlen.

Art der Anwendung
Procain Hevert 2% wird in die Haut (intrakutan) eingespritzt.

Grundsatzlich gilt, dass bei kontinuierlicher Anwendung nur
niedrig konzentrierte Losungen von Procain angewandt
werden.

Eine wiederholte Anwendung dieses Arzneimittels kann
aufgrund einer Tachyphylaxie (rasche Toleranzentwicklung
gegeniiber dem Arzneimittel) zu reversiblen Wirkungs-
einbulen flihren.

Die Injektionslésung ist nur zur einmaligen Entnahme vor-
gesehen. Die Anwendung muss unmittelbar nach Offnung
des Behaltnisses erfolgen. Nicht verbrauchte Reste sind zu
verwerfen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler
Anwendung einer zu grofsen Menge

a) Symptome einer Uberdosierung: Procain Hevert 2% wirkt
in niedrigen schadigenden Dosierungen als Stimulans am
zentralen Nervensystem, in hohen schadigenden Dosisbe-
reichen gegensatzlich. Die Procainhydrochlorid-Vergiftung
verlduft in 2 Phasen: Sie werden unruhig, klagen tber
Schwindel, akustische und visuelle Stérungen sowie Krib-
beln, vor allem an Zunge und Lippenbereich. Die Sprache
ist verwaschen, Schiittelfrost und Muskelzuckungen sind
Vorboten eines drohenden den ganzen Korper betreffen-
den 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) NotfallmaRnahmen und Gegenmittel werden durch den
behandelnden Arzt entsprechend der Krankheitszeichen
sofort eingeleitet werden.

Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kann Procain Hevert 2% Neben-
wirkungen haben. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehrals 1von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1von 10, aber mehr
als 1von 100 Behandelten
Gelegentlich:  weniger als 1von 100, aber mehr
als 1von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1von 1000, aber mehr
als 1von 10 000 Behandelten
Sehrselten:  wenigerals 1von 10 000 Behandelten

Nicht bekannt: kann aus den verfligbaren Daten

nicht abgeschatzt werden

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

Erkrankungen des Nervensystems
Haufigkeit nicht bekannt:

Als zentralnervose Storungen konnen Missempfindungen
um den Mundbereich, Unruhe, Bewusstseinsstérungen oder
ein Krampfanfall ausgelost werden (siehe auch Abschnitt
,Uberdosierung und andere Anwendungsfehler*).

Hevert-Arzneimittel spendet
6’ jedes Jahr an die wohltatige

Hevert-Foundation, welche sich
fiir Gesundheit von Mensch und Natur
einsetzt. www.hevert-foundation.org

erneuerbaren

Hevert nutzt zu
100 % Strom aus

Energiequellen -

Herzerkrankungen
Haufigkeit nicht bekannt:

Bei Plasmakonzentrationen, wie sie bei regelrechter Anwen-
dung im Allgemeinen erreicht werden, wird der Blutdruck in
der Regel nur geringfugig durch die Herzkraft und -schlag-
geschwindigkeit férdernde Wirkung von Procain Hevert 2%
beeinflusst.

Procain kann Veranderungen der Erregungsausbreitung im
Herzen auslosen, die sich im EKG zeigen (als abgeflachte
T-Welle oder verkiirzte ST-Strecke).

Ein Blutdruckabfall kann ein erstes Zeichen fiir eine relative
Uberdosierungim Sinne einer herzschadigenden Wirkung sein.

Allergische Reaktionen
Haufigkeit selten:

Allergische Reaktionen auf Procain Hevert 2% in Form von
Nesselausschlag, Schwellung des Gewebes durch Wasser-
einlagerung, Verkrampfungen der Atemwege oder Atemnot
sowie Kreislaufreaktionen sind beschrieben worden.

Haufigkeit nicht bekannt:

Ortliche Allergien und allergiedhnliche Reaktionen in Form
einer Hautentzlindung mit Hautrétung, Juckreiz bis hin zur
Blasenbildung konnen bei Kontakt mit Ester-Lokalandsthe-
tika wie Procain Hevert 2% auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-
gilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Hinweise zu Haltbarkeit und Aufbewahrung

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf dem Behaltnis
und Umkarton angegebenen Verfallsdatums nicht mehr an-
gewendet werden.

Vor Licht schiitzen! Ampullen im Umkarton aufbewahren!
Arzneimittel: Stets vor Kindern geschitzt aufbewahren!

Zusammensetzung

1Ampulle zu 2 ml enthalt:

Wirkstoff: Procainhydrochlorid 40 mg

1 ml Injektionslésung enthalt 20 mg Procainhydrochlorid.
Sonstige Bestandteile: Natriumchlorid, Salzsaure 25% (m/m),
Wasser flr Injektionszwecke.

Darreichungsform und PackungsgrofRen

10 /50 /100 / 200 / 300 / 600 / 1200 Ampullen zu 2 ml
Injektionslosung.

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

Hevert-Arzneimittel GmbH & Co. KG
In der Weiherwiese 1

55569 Nussbaum / DEUTSCHLAND
www.hevert.de
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lhr Nutzen: Fiir Injektionslosungen verwenden wir
sogenannte OPC (One-Point-Cut) Brech-Punkt-Ampullen.

Q

Zum Offnen den weien Punkt nach oben halten und die
Ampulle mit leichtem Druck nach unten abknicken.
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