Sp. zn. sukls303215/2018
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ampres 20 mg/ml injekéni roztok
chloroprocaini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat, protoZe
obsahuje pro Vas duleZzité udaje.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému 1€kati, 1€kdrnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je ptipravek Ampres a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ampres pouZivat
Jak se pripravek Ampres pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak ptipravek Ampres uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Ampres a k ¢emu se pouziva

Pripravek Ampres obsahuje 1é¢ivou latku chlorprokain-hydrochlorid. Je to druh pfipravku zvany lokalni
anestetikum, ktery patii do skupiny esterti kyseliny aminobenzoové. Pripravek Ampres se pouziva k anestezii
(znecitlivéni) urcitych Casti téla a zabranuje bolesti béhem operace tim, ze se podava do blizkosti vybranych
nervu.

Pripravek Ampres je urcen pouze pro dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Ampres pouZivat

NepouZivejte pripravek Ampres :
- jestlize jste alergicky(4) na chlorprokain-hydrochlorid, na 1éCivé ptipravky ze skupiny esterd PABA
(kyseliny paraaminobenzoové), na jina esterova lokalni anestetika nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);
- jestlize existuji obecné a specifické kontraindikace regiondlni anestezie bez ohledu na pouzité lokalni
anestetikum;
- jestlize jste byl(a) informovan(a), Ze mate snizeny objem krve (hypovolemie);

- jestlize mate zavazné poruchy srde¢ni vodivosti.

Upozornéni a opatfieni

Jestlize mate kterykoli z téchto stavil, porad’te se s 1ékafem pred pouzitim tohoto ptipravku.
- jestlize jste nékdy v minulosti mél(a) neptiznivou reakci na nekteré anestetikum

- jestlize mate znamky kozni infekce nebo zanétu v misté, kam ma byt podana injekce, nebo v jeho
blizkosti



- jestlize mate néktery z téchto stavi:
- onemocnéni jater nebo potize s ledvinami
- velmi nizky krevni tlak
- potize se srazenim krve
- tekutina v plicich
- septikémie (otrava krve)
- jestlize mate onemocnéni srdce (napf. uplnou nebo ¢aste¢nou srdecni blokadu, zhorSeni ptiznakt
srde¢niho onemocnéni, nepravidelny srdecni rytmus)
- jestlize je Vs celkovy zdravotni stav zhorSeny.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ampres

Informujte svého 1ékarte, 1€karnika nebo zdravotni sestru o v§ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a) nebo které budete mozna uzivat. Zvlaste jestlize uzivate jakékoli ptipravky k 1€cbé
nepravidelného tepu (antiarytmika III. tfidy), k 1é€bé€ nizkého krevniho tlaku (ptipravky ptsobici stazeni cév
a tim zvySeni krevniho tlaku) a k ulevé od bolesti.

Informujte svého 1ékate také, jestlize uzivate nektery z té€chto 1é¢ivych piipravki:
- inhibitory cholinesterazy (ptipravky k 1é¢b¢ myasteia gravis, cyklofosfamid)
Je to proto, ze pokud tyto pripravky uzivate, trva vylucovani ptipravku Ampres z téla déle.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat. Pfipravek Ampres se nedoporucuje k lokalni nebo
regionalni anestezii béhem tehotenstvi a v t¢hotenstvi se ma pouzit, pouze pokud je to absolutné nezbytné.
To nevylucuje pouziti piipravku Ampres béhem porodu.

Neni znamo, zda chlorprokain pfechazi do matetského mléka. Jestlize kojite, informujte svého 1ékare, ktery
rozhodne, zda by se mél piipravek Ampres pouzit nebo ne.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pripravek Ampres ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Za rozhodnuti, zda mtizete tidit nebo obsluhovat stroje, je v kazdém ptipadé odpovédny 1ékar.

Pripravek Ampres obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 37 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné 20ml
injekeéni lahvicce. To odpovida 1,85 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku
potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Ampres pouZiva

Tento 1éCivy ptipravek Vam poda Iékar.

Regionalni anestezii smi provadét pouze 1ékar s nezbytnymi znalostmi a zkuSenostmi. OSetfujici 1ékaf je
zodpovédny za piijeti opatieni, kterd jsou nezbytnd k tomu, aby injekce nebyla podana do cévy, a musi
veédet, jak rozpoznat a 1é€it nezadouci ucinky.

Musi byt okamzit€ k dispozici vybaveni, léky a personal schopny zasahnout v mimotadné situaci.

Lékar rozhodne, jaka davka je pro Vas vhodna. Davka zavisi na VaSem zdravotnim stavu, na ¢asti téla, do
které se injekce podava, a na tom, jaky je ucel pouziti 1é¢ivého pripravku.
Maximalni davka u dospélého nema piekrocit 800 mg.



U pacientt s oslabenym celkovym stavem a u pacientt se zjiSténymi soub&Znymi poruchami (napf. s
uzavérem cévy, kornaténim cév, nezanétlivym onemocnénim nerva pii cukrovee) se doporucuje snizit
davku.

Pouziti u déti a dospivajicich
Bezpecnost a ucinnost piipravku Ampres u déti a dospivajicich nebyly stanoveny. Nejsou dostupné zddné
udaje.

Pipravek Ampres lze pouzit k lokalni anestezii podanim roztoku do okoli periferniho nervu nebo nervové
pletené (perineuralni podani), pokud planovany chirurgicky vykon nema piekroc¢it 60 minut.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého lékare,
1ékérnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky mtize mit i pfipravek Ampres nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Diilezité nezadouci ucinky, kterych je nutné si vS§imat:

Naéhl¢ zivot ohrozujici alergické reakce (jako je anafylaxe) jsou vzacné, postihuji nejvyse 1 osobu z 1 000.
Mozné piiznaky zahrnuji nahly vznik svédéni, erytém (zrudnuti ktize), edém (otok), kychani, zvraceni,
zavraté, nadmérné poceni, zvySenou teplotu; a duSnost, sipani nebo obtizné dychani. Pokud se domnivate,
Ze Vam pripravek Ampres zpisobuje alergickou reakci, reknéte to okamzité lékari.

Dalsi mozné nezddouci 0¢inky:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

Nizky krevni tlak, nevolnost (pocit na zvracent).

Casté: mohou postihnout aZ 1 z 10 osob

Uzkost, neklid, parestezie (brnéni, mravenéeni), zavrat, zvraceni, nedostatena blokada, obtizné modeni.
Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

Pokles krevniho tlaku (pfi vysokych davkach), vysoky krevni tlak (hypertenze), pomala srde¢ni ¢innost, ties,
kiece, necitlivost jazyka, potize se sluchem, potize se zrakem, potize s feci, ztrata védomi.

Vzicné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob

Nezanétlivé onemocnéni nervil, ospalost prechazejici do bezvédomi a zastavy dechu, ztrata ovladani
mocového méchyfte a stfev, ztrata citlivosti v oblasti hraze a ztrata sexualnich funkci a trvalé neurologické
poskozeni.

Dvojité vidéni, nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie).
Myokardialni deprese (celkove Spatna ¢innost srdce), srdecni zastava (riziko se zvySuje u vysokych davek
nebo po netimyslném podani do Zzily).

Dusnost, sipani a obtizné dychani.

HlaSeni nezadoucich tcinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci.

Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:




Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Ampres uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekéni lahvicce a krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pted chladem nebo mrazem. Injekéni lahvicku uchovévejte v
krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Pouzijte ihned po prvnim otevieni. Pouze k jednorazovému pouziti.

Nepouzivejte ptipravek Ampres, pokud si v§imnete, Ze roztok neni ¢iry a ze v ném jsou ¢astice.

Protoze je pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku omezeno na nemocnice, likvidaci provadi pfimo nemocnice.
Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ampres obsahuje

Lécivou latkou je chloroprocaini hydrochloridum.

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje chloroprocaini hydrochloridum 20 mg.

Jedna injek¢ni lahvicka s 20 ml roztoku obsahuje chloroprocaini hydrochloridum 400 mg.

Pomocnymi latkami jsou kyselina chlorovodikova (k ipravé pH), chlorid sodny, voda pro injekci.

Jak piipravek Ampres vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1éCivy ptipravek je ve forme injekéniho roztoku. Injekéni roztok je ¢iry bezbarvy roztok.
Dodéava se ve 20ml injekéni lahvicce z Cirého bezbarvého skla tiidy 1.

Injekéni lahvicky jsou uzavieny bromobutylovou zéatkou s hlinikovym odtrhovacim vickem
Krabicka obsahuje 1 injekéni lahvicku s 20 ml injekéniho roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Némecko

Postovni adresa:

34209 Melsungen, Némecko

Vyrobce

Sintetica GmbH, Albersloher Weg 11, 48155 Miinster, Némecko

Sirton Pharmaceuticals S.p.A., Piazza XX Settembre 2, 22079 Villa Guardia — Como, Italie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito niazvy:

| Clensky stit | Ndzev
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Némecko Decelex 20 mg/ml

Ceska republika Ampres

Dansko Ampres 20 mg/ml

Estonsko Clorotekal 20 mg/ml

Recko Ampres 20 mg/ml

Finsko Ampres 20 mg/ml

Chorvatsko Clorotekal 20 mg/ml

Mad’arsko Ampres 20 mg/ml

Lotyssko Clorotekal 20 mg/ml skidums injekcijam
Litva Clorotekal 20 mg/ml injekcinis tirpalas Clorotekal
Norsko Ampres

Svédsko Ampres 20 mg/ml

Slovinsko Decelex 20 mg/ml raztopina za injiciranje
Slovenska republika Ampres 20 mg/ml

Bulharsko Ampres 20 mg/ml

Lucembursko Ampres 20 mg/ml

Portugalsko Ampres 20 mg/ml

Nizozemsko Ampres 20 mg/ml

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 7. 2020

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Text SmPC je pripojen na konec wytisténé pribalové informace jako odtrhovaci oddil.



