ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Ampres,
10 mg/ml,

roztwor do wstrzykiwan

Chloroprokainy chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tresScia ulotki przed otrzymaniem tego leku, poniewaz zawiera ona
wazne informacje dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
o Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
o Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedziec¢

o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ampres i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ampres
Jak lek Ampres jest stosowany

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ampres

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

BN

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

Ampres jest rodzajem leku nazywanym lekiem do znieczulenia miejscowego, nalezacym do grupy estrow
1 jest to roztwor do wstrzykiwan. Lek Ampres jest stosowany do znieczulenia okreslonych cze¢éci ciata

1 zapobiegania odczuwaniu bolu podczas operacji.

Lek Ampres przeznaczony jest wytacznie dla osob dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ampres

Kiedy nie stosowa¢ leku Ampres:

e jesli pacjent ma uczulenie na chloroprokainy chlorowodorek, inne leki do znieczulenia miejscowego

o budowie estrowej lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (patrz punkt 6),

e jesli pacjent ma powazne problemy z przewodnictwem serca,

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka niedokrwistosc.
Konieczne jest rowniez uwzglednienie ogoélnych lub specjalnych przeciwwskazan dotyczacych techniki
wykonywania znieczulenia rdzeniowego=znieczulenia podpajeczynowkowego (np. w przypadku
wystepowania niewyréwnanej niewydolnos$ci serca, wstrzasu hipowolemicznego).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Jesli pacjenta dotyczy jedna z ponizszych sytuacji, powinien porozmawia¢ o tym z lekarzem zanim podany
bedzie lek.

e jesli u pacjenta wystgpita kiedykolwiek w przesztosci zta reakcja na lek znieczulajacy
e jesli u pacjenta wystepuja objawy zakazenia lub zapalenia skory w proponowanym miejscu
wstrzykniecia lub w jego sgsiedztwie
e jesli pacjent choruje na ktorgkolwiek z ponizszych chordb:
- choroby osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych,
polio lub problemy z rdzeniem krggowym wywotane niedokrwistoscia



- cigzki bol glowy
- guzy mozgu, rdzenia lub jakiekolwiek inne
- gruzlica rdzenia krggowego
- niedawny uraz rdzenia krggowego
- bardzo niskie cisnienie krwi lub mata objetos¢ krwi
- problemy z krzepliwoscig krwi
- ostra porfiria
- ptyn w ptucach
- posocznica (zatrucie krwi)
e jesli u pacjenta wystepuje choroba serca
e jesli u pacjenta wystgpuje zaburzenie neurologiczne, takie jak stwardnienie rozsiane, porazenie
potowicze, porazenie poprzeczne lub zaburzenia nerwowo-migsniowe.

Inne leki i Ampres

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Zwlaszcza w przypadku przyjmowania lekéw na
nieregularny rytm pracy serca (lekow przeciwarytmicznych klasy III) i usmierzajacych bol.

Ampres z jedzeniem i piciem
Nie jest zalecane przyjmowanie pokarmow ani picie przed zastosowaniem leku Ampres.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, musi poinformowac o tym lekarza. Lek
Ampres nie jest zalecany do znieczulenia miejscowego lub przewodowego podczas cigzy. Mozna rozwazy¢
zastosowanie produktu w okresie cigzy jesli jest to absolutnie konieczne. Nie wyklucza to uzycia leku
Ampres podczas porodu.

Nie wiadomo, czy chloroprokaina przenika do mleka matki. Jesli pacjentka karmi piersig, powinna
poinformowac o tym lekarza, ktory zdecyduje, czy powinna otrzymacé lek Ampres, czy tez nie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Ampres wywiera znaczny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Lekarz jest odpowiedzialny za podejmowanie decyzji w kazdym przypadku, czy pacjent moze prowadzié
pojazdy lub obstugiwaé maszyny.

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

3. Jak lek Ampres jest stosowany

Ampres jest wstrzykiwany droga dooponows (rdzeniowsg), gdy planowany zabieg chirurgiczny nie powinien
przekroczy¢ 40 minut.

Lek ten bedzie podany pacjentowi przez lekarza, ktéry zdecyduje, jaka dawka jest wlasciwa dla pacjenta.
Zazwyczaj bedzie to 4-5 ml (40-50 mg chloroprokainy chlorowodorku).

U pacjentow z uposledzonym stanem ogdlnym (np. niedroznoscig naczyn krwiono$nych, miazdzycg naczyn
krwionosnych, polineuropatig cukrzycowsg) wskazana jest zmniejszona dawka.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Ampres nie wolno stosowac¢ u dzieci i mtodziezy.

Sprzet, leki i1 personel potrafigcy postepowac w nagtej sytuacji musi by¢ natychmiast dostepny. Zgtaszano
rzadkie przypadki ciezkich reakcji po zastosowaniu miejscowych lekow znieczulajacych, nawet

w przypadku braku nadwrazliwosci w wywiadzie u indywidualnego pacjenta.

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



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Ampres moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Pacjent moze odczuwaé nudnosci, mie¢ obnizone ci$nienie krwi lub wolna prace serca. Innymi mozliwymi

dziataniami sg bole glowy po operacji, wymioty i trudnos$ci z oddawaniem moczu.

Mozliwe dzialania niepozadane to:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob

Obnizone ci$nienie krwi, zte samopoczucie (nudnosci).

Czesto: moga wystapic¢ u 1 na 10 oséb

Lek, niepokdj ruchowy, parestezja, zawroty gtowy, wymioty.

Niezbyt czesto: moga wystapic¢ u 1 na 100 osob

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: moga wystapi¢ u 1 na 1000 os6b

Reakcje alergiczne, takie jak $wiad, rumien (zaczerwienienie skory), obrzek (opuchlizna), kichanie,
wymioty, zawroty glowy, nadmierne pocenie, podwyzszona temperatura ciala, reakcje anafilaktyczne.
Neuropatia, senno$¢ przechodzaca w utrat¢ przytomnosci i zatrzymanie czynnosci oddechowe;j, blokada
rdzeniowa (w tym catkowita blokada rdzeniowa), obnizone cis$nienie krwi po blokadzie rdzeniowej, utrata
kontroli nad pecherzem moczowym i jelitami, utrata czucia w okolicy krocza i czynnosci seksualnych,
zapalenie pajeczynowki, trwaty niedobor motoryczny, czuciowy i (lub) autonomiczny (kontrola zwieracza)
niektorych nizszych odcinkow rdzenia o wolnym stopniu powrotu do zdrowia (kilka miesigcy), zespot ogona
konskiego, trwate uszkodzenie neurologiczne.

Podwdjne widzenie, nieregularne bicie serca.

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

Depresja oddechowa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ampres

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Ampres po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na amputkach i pudetku
zewnetrznym. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac. Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

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

Nie podawac¢ leku Ampres, jesli zauwazy sie¢, ze roztwar nie jest przezroczysty 1 nie jest pozbawiony czastek
statych.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami. Ze wzglgdu na ograniczenie do stosowania w szpitalu usunigcie pozostatosci leku jest
wykonywane bezposrednio przez szpital. Takie postgpowanie pomoze chronié¢ srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ampres

Substancja czynna leku jest chlorowodorek chloroprokainy.

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 10 mg chlorowodorku chloroprokainy.

1 amputka z 5 ml roztworu zawiera 50 mg chlorowodorku chloroprokainy.

Ponadto lek zawiera kwas solny IN (do regulowania pH), sodu chlorek, wode do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ampres i co zawiera opakowanie

Ten produkt leczniczy ma posta¢ roztworu do wstrzykiwan. Roztwor jest przezroczystym, bezbarwnym
roztworem.

Jest dostarczany w amputkach z przezroczystego szkta typu I.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

Wytworca

L. Molteni & C. dei F.1li Alitti Societa di Esercizio S.p.A.
Strada Statale 67 (Tosco Romagnola) Localita Granatieri
50018 Scandicci - Florencja

Witochy

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Niemcy

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa .
Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego
Austria Ampres 10 mg/ml Injektionslosung
Ampres 10 mg/ml Solution for injection -
Belgia Oplossing voor injectie — Solution injectable -
Injektionslosung
Francja Clorotekal 10 mg/ml solution pour injection
Niemcy Ampres 10 mg/ml Injektionsldsung
Irlandia Ampres 10 mg/ml solution for injection
Wtochy Decelex

Polska Ampres



Hiszpania Ampres 10 mg/ml solucion inyectable

Wielka Brytania Ampres 10 mg/ml solution for injection

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2018-05-15

Informacje przeznaczone wylgcznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby zdrowia.
ChPL jest dodana na koncu wydrukowanej Ulotki dla pacjenta jako czes¢ do oderwania.



