Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ampres, 10 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan
chloroprokainy chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

o Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ampres i w jakim celu si¢ go stosuje
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Ampres i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ampres zawiera substancje czynng o nazwie chloroprokainy chlorowodorek. Jest to rodzaj leku
nazywany lekiem do znieczulenia miejscowego, nalezagcym do grupy estrow i jest to roztwoér do
wstrzykiwan. Lek Ampres jest stosowany do znieczulenia okre§lonych czesci ciala i zapobiegania
odczuwaniu bdélu podczas zabiegu chirurgicznego.

Lek Ampres wskazany jest do stosowania wytacznie u 0sob dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ampres

Kiedy nie stosowa¢ leku Ampres:

e jesli pacjent ma uczulenie na chloroprokainy chlorowodorek, leki z grupy estréw kwasu
para-aminobenzoesowego (ang. para-aminobenzoic acid, PABA), inne leki do znieczulenia
miejscowego o budowie estrowej lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

e jesli pacjent ma ciezkie choroby dotyczace przewodnictwa migénia sercowego;

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka niedokrwisto$¢;

e jesli u pacjenta wystepuja ogolne lub specjalne przeciwwskazania dotyczace metody podania
leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
W przypadku jakichkolwiek dolegliwosci wymienionych ponizej nalezy omowic to z lekarzem przed
zastosowaniem tego leku.
o jesli u pacjenta wystgpila kiedykolwiek w przesztosci niepozadana reakcja na lek
znieczulajacy;
e jesli u pacjenta wystepuja objawy zakazenia lub zapalenia skory w proponowanym miejscu
wstrzyknigcia lub w jego sasiedztwie;
e jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z ponizszych chordb:
- choroby osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych, polio lub problemy z rdzeniem kr¢egowym wywotane niedokrwisto$cia
- silny bol glowy
- guzy mdzgu, rdzenia lub jakiekolwiek inne
- gruzlica rdzenia kr¢gowego



- niedawno przebyty uraz rdzenia kregowego
- bardzo niskie ci$nienie krwi lub mata obj¢tos¢ krwi
- zaburzenia krzepnigcia Krwi
- ostra porfiria
- ptyn w ptucach
- posocznica (zatrucie krwi)
e jesli u pacjenta wystepuje choroba serca,
e jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie neurologiczne, takie jak stwardnienie rozsiane,
porazenie potowicze, porazenie poprzeczne lub zaburzenia nerwowo-migsniowe.

Lek Ampres a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Zwlaszcza,
jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w przypadku nieregularnego rytmu serca (leki
przeciwarytmicznych Kklasy Il1), leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia krwi (leki wazopresyjne)
i leki przeciwbolowe.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed otrzymaniem tego leku. Lek Ampres nie jest zalecany do
znieczulenia miejscowego ani przewodowego u kobiet w cigzy. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie leku

U kobiet w cigzy jedynie, gdy jest to bezwzglednie konieczne. Nie wyklucza to zastosowania leku
Ampres podczas porodu.

Nie wiadomo, czy chloroprokaina przenika do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka karmi piersia,
powinna poinformowa¢ o tym lekarza, ktory podejmie decyzje, czy pacjentka powinna otrzymacé lek
Ampres, czy tez nie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Ampres wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Lekarz jest odpowiedzialny za podejmowanie decyzji w kazdym przypadku o tym, czy pacjent moze
prowadzi¢ pojazdy lub obstugiwaé maszyny.

Lek Ampres zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke (maksymalna dawka odpowiadajaca 5 mL leku
Ampres w postaci roztworu do wstrzykiwan), to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Ampres
Lek ten bedzie podawany pacjentowi przez lekarza.

Leki do znieczulenia regionalnego moga by¢ podawane wytacznie przez lekarza posiadajacego niezbedng
wiedze i doswiadczenie. Lekarz jest odpowiedzialny za podjecie dziatan niezbednych do uniknigcia
wstrzyknigcia znieczulenia do naczynia krwiono$nego oraz powinien umiec¢ rozpoznawac i leczy¢
dziatania niepozadane.

Sprzet, leki i personel potrafiacy postgpowac w naglej sytuacji musi by¢ natychmiast dostgpny.

Lekarz zdecyduje, jaka dawka jest wtasciwa dla pacjenta. Zazwyczaj bedzie to 4-5 mL (40-50 mg
chloroprokainy chlorowodorku).

U pacjentdw w ztym stanie ogdlnym (np. niedroznos$cig naczyn krwiono$nych, miazdzyca naczyn
krwiono$nych, polineuropatia cukrzycowa) wskazane jest zmniejszenie dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Ampres u dzieci i mtodziezy.
Dane nie s3 dostgpne.



Lek Ampres jest wstrzykiwany drogg dooponowg (rdzeniowa), w przypadku gdy czas trwania
planowanego zabiegu chirurgicznego nie powinien by¢ dtuzszy niz 40 minut.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek Ampres moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Istotne dzialania niepozadane to:

Nagle, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne (takie jak anafilaksja) sa rzadkie, wystepuja maksymalnie
u nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow.

Mozliwe objawy obejmuja nagly $wiad, rumien (zaczerwienienie skory), obrzek (opuchlizne),
kichanie, wymioty, zawroty glowy, nadmierne pocenie si¢, podwyzszong temperaturg; dusznosc,
$wiszczacy oddech i trudnosci w oddychaniu. Je$li pacjent uwaza, ze lek Ampres wywoluje reakcje
alergiczna, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Ponadto, w przypadku dtugotrwatych zaburzen ruchu, czucia i (lub) zaburzen ze strony
autonomicznego uktadu nerwowego (kontrola zwieraczy) dotyczacych dolnych odcinkéw kregostupa,
nalezy natychmiast poinformowac lekarza, aby unikna¢ trwatych uszkodzen neurologicznych.

Pozostale dziatania niepozadane:
Bardzo czesto: moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow
Obnizone ci$nienie krwi, uczucie mdtosci (nudnosci).

Czesto: mogg wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw
Lek, niepokdj ruchowy, parestezja, zawroty glowy, wymioty, trudnos$ci z oddawaniem moczu.

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw

Spadek cisnienia tetniczego krwi (przy duzych dawkach), wolna praca serca, dreszcze, drgawki,
zdretwienie jezyka, problemy ze stuchem, problemy ze wzrokiem, problemy z mowa, utrata
przytomnosci.

Rzadko: mogg wystapi¢ u nie wigecej niz 1 na 1000 pacjentow

Neuropatia, sennos$¢ przechodzaca w utratg przytomnosci i zatrzymanie czynno$ci oddechowej,
blokada rdzeniowa (w tym calkowita blokada rdzeniowa), obnizone ci$nienie krwi po blokadzie
rdzeniowej, utrata kontroli nad pecherzem moczowym i bezwolne oddawanie stolca, utrata czucia

w okolicy krocza i utrata czynnosci seksualnych, zapalenie pajeczynoéwki, zespot ogona konskiego

i trwate uszkodzenie neurologiczne.

Podwajne widzenie, nieregularne bicie serca.

Depresja migsnia sercowego, zatrzymanie akcji serca (ryzyko to zwigksza si¢ po duzych dawkach lub
niezamierzonym wstrzyknieciu donaczyniowym).

Depresja oddechowa.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301,

faks: 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢é lek Ampres
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie ampuiki
i tekturowym pudetku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu. Wytacznie do jednorazowego uzycia.

Nie podawac¢ leku Ampres, jesli zauwazy sie, ze roztwor nie jest przejrzysty i wolny od czastek
statych.

Ze wzgledu na ograniczenie do stosowania w szpitalu pozostatosci leku sg usuwane bezposrednio
przez szpital. Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ampres

Substancja czynng leku jest chloroprokainy chlorowodorek.

Jeden mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 10 mg chloroprokainy chlorowodorku.

Jedna amputka z 5 mL roztworu zawiera 50 mg chloroprokainy chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: kwas solny 3,7% (do ustalenia pH), sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ampres i co zawiera opakowanie

Ten lek ma posta¢ roztworu do wstrzykiwan. Roztwor jest przejrzysty i bezbarwny.
Jest dostarczany w amputkach z bezbarwnego szkta typu I.

Pudetko z 10 amputkami zawierajacymi po 5 mL roztworu do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

Wytwérca
Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Munster
Niemcy

Sirton Pharmaceutical S.p.A.
Piazza XX Settembre 2
22079 Villa Guardia — Como
Wilochy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:



Nazwa Panstwa
Czlonkowskiego

Austria

Belgia

Francja
Hiszpania
Irlandia
Niemcy

Polska

Wielka Brytania
(Irlandia P6étnocna)

Wtochy

Nazwa leku

Ampres 10 mg/ml Injektionsldsung

Ampres 10 mg/ml Solution for injection -
Oplossing voor injectie — Solution injectable -
Injektionslésung

Clorotekal 10 mg/ml solution pour injection
Ampres 10 mg/ml solucion inyectable
Ampres 10 mg/ml solution for injection
Ampres 10 mg/ml Injektionsldsung
Ampres

Ampres 10 mg/ml solution for injection

Decelex

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylgcznie dla lekarzy lub fachowego personelu medycznego:
ChPL jest dodana na koncu wydrukowanej Ulotki dla pacjenta jako czes¢ do oderwania.



