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Herstellung eines Lidocain-Gels 2 %, zur Lokalanasthesie des

Auges vor Intravitrealer Injektion
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HINTERGRUND:

Die intravitreale Injektion ist ein sehr haufiger Eingriff am Auge. Die Vorbereitung der
Injektion ist Zeit- und Personalaufwendig, da die Patienten vorab lokal desinfizierende,
anasthetische und pupillenweitende Augentropfen erhalten. Um eine ausreichende
anasthetische Wirkung zu erzielen, mussen Oxybuprocain-haltige Augentropfen als
Fertigarzneimittel dabei im Minutenabstand 3- bis 5-mal getropft werden. In der Literatur gibt
es Hinweise auf gute Wirksamkeit eines 2%igen Lidocain-Gels am Auge. [1]

Ziel:
EinflUhrung einer nach Einmalgabe ausreichend lokalanasthetisch wirksamen Augengel-
Zubereitung. Ein entsprechendes Produkt ist auf dem deutschen Markt nicht erhaltlich, daher

sollte eine Eigenherstellung in Anlehnung an NRF Rezepturhinweise entwickelt werden. Abb. 1
Intravitreale Injektion
METHODE:
- - - 2 % (mM/m) berechnet
Lidocainhydrochlorid Monohydrat | 7,47 g auf das Hydrochlorid
Natriumchlorid 1,68 @ 0,48 % (m/m)
Natriummonohydrogenphosphat-

0
Dodecahydrat 0,8759 0,25 % (m/m)

Hydroxyethylcellulose 250
(Natrosol® 250 G pharm)

Wasser flr Injektionszwecke ad 350 g

8,750 2,5 % (m/m)

Zubereitung:
1. Lidocain, NaCl (Isotonisierungszusatz) und Na,HPO,-12 H,O (pH-Einstellung) in circa
Abb. 2

300 ml heifsem Wasger .(.ca.\. 59 C) losen, anschliel3end HEC auf die heilde Losung Asatz und Gelbildner Die Zubereitung steht tber
aufstreuen und dabel kraftig ruhren. werden verrihrt Nacht. Der Gelbildner kann

2. Nach dem Abkiihlen mit WFI auf das Endgewicht auffiillen und gut rithren nachquellen und Luftblasen

setzen sich ab
3. Gel abgedeckt (ggfs. Uber Nacht) quellen lassen, dann mittels Spritze a 1 ml in EDOs
abfullen und autoklavieren
4. EDOs auf Dichtigkeit prufen, etikettieren und verpacken

Packmittel: Redipac® Einzeldosenbehaltnisse

Haltbarkeit:
« Laufzeit: 6 Monate, festgelegt in Analogie zu NRF-Rezepturvorschriften 7.13/ 7.15 [2]
» Aufbrauchfrist: Nach Anbruch Reste verwerfen.

Qualitatskontrolle:
Die Identitats- und Gehaltsprufung der Zubereitung erfolgt mittels Photometrie.
PH:59-6,7 (U £3 o, n=35); Osmolalitat: 316 — 358 mosmol/kg (U £3 o, n = 35)

ERGEBNIS: =T —
Die beschriebene Lidocain-Gel-Zubereitung hat eine fiir die Anwendung geeignete T T
Viskositat und ist nach Einmalgabe ausreichend anésthetisch wirksam. Das Gel ist L el e
konservierungsmittelfrel und bel Raumtemperatur lagerfahig. Positiver Nebeneffekt ist die
Benetzung des Auges durch die Gelform wahrend des Eingriffs: Patienten klagen nach
Erfahrung der UKSH-Augenarzte weniger tuber Symptome trockener Augen. Die
Zubereitung kommt regelmaliig in dem von uns versorgten Augen-OP am Campus Lubeck

zur Anwendung.

SCHLUSSFOLGERUNG:
Die Lidocain-Gel-Zubereitung in Einzeldosenbehaltnissen ermoglicht eine einfache und

hygienische Anwendung zur Vorbereitung intravitrealer Injektionen. Abb. 5 Abb. 6

Fertige Zubereitung mit Primar- Anwendung des Gels
und Sekundarpackmittel
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[2] www.dac-nrf.de

Kontakt

Wi S S e n S Ch a fft G e Su nd he it 8;i\l;leergirti;tsHljﬁi]IEtz[rlr?%ihIeswig-Holstein, Ratzeburger Allee 160,

23538 Lubeck. E-Mall: Henrik.Hochbruegge@uksh.de



