CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ampres, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 10 mg chloroprokainy chlorowodorku
1 amputka z 5 ml roztworu zawiera 50 mg chloroprokainy chlorowodorku
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

1 ml roztworu zawiera 2,8 mg sodu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan. Przezroczysty, bezbarwny roztwor.
Wartos¢ pH roztworu zawiera si¢ pomiedzy 3,0 a 4,0.
Osmolalno$é¢ roztworu zawiera si¢ pomig¢dzy 270 — 300 mOsm/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Znieczulenie rdzeniowe u dorostych, u ktoérych planowany zabieg chirurgiczny nie powinien przekroczy¢
40 minut.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawkowanie musi by¢ ustalone indywidualnie zgodnie z charakterystyka danego przypadku. Podczas
ustalania dawki nalezy uwzgledni¢ stan fizyczny pacjenta i jednoczesne podawanie innych produktéw
leczniczych.

Czas dziatania jest zalezny od dawki.

Wskazania odno$nie zalecanych dawek obowigzujg dla os6b dorostych o §rednim wzroscie i masie ciata
(okoto 70 kg) w celu uzyskania skutecznej blokady po jednokrotnym podaniu. Istniejg pokazne osobnicze
roznice, jesli chodzi o stopien i czas dzialania. Doswiadczenie anestezjologa 1 wiedza o stanie ogolnym
pacjenta sg konieczne do ustalenia dawki.

Odnosnie dawkowania zastosowanie majg nastgpujace wytyczne:

Dawkowanie u 0s6b dorostych

ml mg Sredni czas trwania dziatania
. . (minuty)
Stopien wymagane] 1 20 80
blokady czuciowej T10
5 50 100

Maksymalna zalecana dawka to 50 mg (=5ml) chloroprokainy chlorowodorku.



Specjalna populacja

Wskazane jest zmniejszenie dawki u pacjentéw z uposledzonym stanem ogdlnym.

Ponadto u pacjentéw ze stwierdzonymi chorobami wspotistniejacymi (np. niedroznos$cia naczyn
krwiono$nych, miazdzyca naczyn krwiono$nych, polineuropatia cukrzycowa) wskazane jest zmniejszenie
dawki.

Drzieci i mtodziez
Produktu Ampres nie wolno stosowac u dzieci i mtodziezy (patrz punkt 5.1).

Sposob podawania
Podanie dooponowe.

Srodki ostroznosci do zachowania przed podaniem produktu leczniczego.

Sprzet, leki i personel potrafigcy postepowac w naglej sytuacji, np. utrzymaniem droznosci drog
oddechowych i podawaniem tlenu, musi by¢ natychmiast dostepny, poniewaz w rzadkich przypadkach
zglaszano cigzkie reakcje, niekiedy zgon, po zastosowaniu miejscowych lekow znieczulajacych, nawet
w przypadku braku nadwrazliwo$ci w wywiadzie u indywidualnego pacjenta.
Produkt Ampres wstrzykiwaé¢ dooponowo do przestrzeni miedzykregowej L2/1.3, L3/L4 i L4/L5.
Powoli wstrzykiwac¢ calg dawke i sprawdza¢ czynnos$ci zyciowe pacjenta wyjatkowo ostroznie, zachowujac
staty kontakt stowny.
Ogolnie nalezy uwzgledni¢ nastepujace punkty:
1. Wybiera¢ najmniejsza mozliwg dawke!
2. Wstrzyknigcie podawac powoli, po zassaniu minimalnej ilo$ci ptynu mézgowo-rdzeniowego w celu
potwierdzenia prawidlowej pozycji.
3. Nie nakluwac skory, jezeli wystepuja objawy jej zakazenia lub zapalenia.
4. Znieczulenie rdzeniowe = znieczulenie podpajgeczynowkowe nie powinno by¢ wykonywane
u pacjentéw przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe lub z wrodzonym lub nabytym zaburzeniem
krzepnigcia krwi.

Do jednorazowego uzycia. Wszelki niezuzyty roztwor powinien zosta¢ usuniety.
Przed zastosowaniem nalezy wzrokowo oceni¢ produkt leczniczy. Stosowacé tylko przezroczyste roztwory,
wlasciwie pozbawione czastek. Nie nalezy nienaruszonego pojemnika ponownie wyjalawiaé¢ w autoklawie.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, leki ze sktadnikiem PABA (kwas para-aminobenzoesowy)
z grupy estrow, inne leki do znieczulenia miejscowego o budowie estrowej lub na ktorakolwiek
substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.,

e ogolne i specyficzne przeciwwskazania rdzeniowego znieczulenia bez wzgledu na zastosowane
znieczulenie miejscowe nalezy wzia¢ pod uwagg (np. niewyrownana niewydolnos¢ serca, wstrzas
hipowolemiczny),

e dozylne lokalne znieczulenie (§rodek znieczulajacy jest wprowadzany do konczyny i pozwala
podczas uciskania pozosta¢ srodkowi w pozadanym miejscu),

e ci¢zkie problemy z przewodnictwem serca,

e ci¢zka niedokrwistose.

Konieczne jest rowniez uwzglednienie ogdlnych Iub specjalnych przeciwwskazan dotyczacych techniki
wykonywania znieczulenia rdzeniowego = znieczulenia podpajeczynéwkowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Znieczulenie rdzeniowe musi by¢ podawane wytacznie przez anestezjologéw, dysponujgcych wymagang

wiedza i do§wiadczeniem w zakresie znieczulen podpajeczyndwkowych. Lekarz prowadzacy jest
odpowiedzialny za podjecie dziatan potrzebnych do uniknigcia wstrzyknigcia donaczyniowego i powinien



by¢ w pelni przeszkolony w udzielaniu pomocy w nagtych sytuacjach i by¢ gotowy do resuscytacji, aby
zapobiec i leczy¢ dzialania niepozadane i powiktania mogace pojawi¢ si¢ w trakcie interwencji.

Ponadto dla lekarza sprawa zasadnicza jest wiedza, w jaki sposéb rozpoznawac i leczy¢ dziatania
niepozadane, toksycznos$¢ ogdlnoustrojowa i inne powiktania. W razie zaobserwowania oznak ostrej
toksycznosci ogdlnoustrojowej lub catkowitej blokady rdzeniowej, nalezy niezwlocznie przerwaé
wstrzyknigcie leku do znieczulenia miejscowego (patrz punkt 4.9).

Niektorzy pacjenci wymagaja specjalnej uwagi w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia cigzkich dziatan
niepozadanych, nawet jesli znieczulenie miejscowe stanowi optymalny wybor dla interwencji chirurgicznej:

e Pacjenci z zupelnym lub cze¢$ciowym blokiem serca, poniewaz leki do znieczulenia miejscowego

moga hamowa¢ przewodnictwo migénia sercowego.

Pacjenci z niewyréownang niewydolnoscia serca duzego stopnia.

Pacjenci z zaawansowanym uszkodzeniem watroby lub nerek.

Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci w ztym stanie ogdlnym.

Pacjenci leczeni lekami przeciwarytmicznymi klasy III (np. amiodaronem). Pacjentéw tych nalezy

podda¢ doktadnej obserwacji i monitorowaniu EKG, poniewaz moga wystapi¢ addytywne dzialania

na serce (patrz punkt 4.5).

e U pacjentdéw z ostra porfirig produkt Ampres nalezy podawac tylko w przypadku waznego
wskazania do jego stosowania, poniewaz produkt Ampres moze potencjalnie nasila¢ porfiri¢. Nalezy
przedsiewzia¢ odpowiednie §rodki ostroznosci u wszystkich pacjentéw z porfiria.

e Poniewaz leki do znieczulenia miejscowego o budowie estrowej sa hydrolizowane przez
cholinesteraze osocza wytwarzang przez watrobe, chloroprokaine nalezy stosowa¢ z zachowaniem
ostroznos$ci u pacjentéw z zaawansowang choroba watroby.

e Pacjenci z genetycznym niedoborem cholinesterazy osocza.

Obowigzkowe jest zapewnienie niezawodnego dostepu zylnego.

Spadek cisnienia tetniczego krwi i spowolnienie czestosci pracy serca sg dobrze znanymi dziataniami
niepozadanymi wszystkich lekéw stosowanych do znieczulenia miejscowego.

U pacjentow z grupy wysokiego ryzyka zalecana jest poprawa ich stanu ogolnego przed zabiegiem.
Rzadkim, ale cigzkim dzialaniem niepozgdanym znieczulenia rdzeniowego jest wysoka lub catkowita
blokada rdzeniowa z depresja sercowo-naczyniowg i oddechowa jako nastepstwem. Depresja sercowo-
naczyniowa jest wywotywana rozszerzong blokada uktadu nerwowego wspotczulnego, co moze wywotaé
cigzkie niedocisnienie t¢tnicze 1 bradykardie az do zatrzymania serca. Depresja oddechowa jest
wywolywana blokadg mie$ni oddechowych i przepony.

Zwigkszone ryzyko wysokiej lub calkowitej blokady rdzeniowej wystepuje zwlaszcza u pacjentow

w podesztym wieku: w wyniku tego zalecane jest zmniejszenie dawki leku znieczulajacego.
Nieoczekiwany spadek ci$nienia tetniczego krwi jako powiktanie znieczulenia rdzeniowego moze wystapi¢
szczegblnie w przypadku pacjentdéw w podeszlym wieku.

Po znieczuleniu rdzeniowym moze rzadko wystapi¢ uszkodzenie neurologiczne, objawiajace si¢ parestezja,
utratg wrazliwos$ci, ostabieniem motorycznym, porazeniem, zespotem ogona konskiego i trwatym
uszkodzeniem neurologicznym. Czasami objawy te utrzymujg si¢.

Nie przypuszcza si¢, aby znieczulenie rdzeniowe miato niekorzystny wptyw na zaburzenia neurologiczne,
takie jak stwardnienie rozsiane, hemiplegia, paraplegia lub zaburzenia nerwowo-migsniowe. Niemniej
jednak, nalezy stosowac¢ je z zachowaniem ostroznosci. Przed leczeniem zalecane jest doktadne rozwazenie
stosunku korzysci do ryzyka.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke (maksymalna dawka
odpowiadajgca 5 ml produktu Ampres), to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie lekow wazopresyjnych (np. do leczenia niedoci$nienia t¢tniczego zwigzanego
z blokadami potozniczymi) i sporyszowych lekow przyspieszajacych poréd moze powodowacé cigzkie,
trwate nadcisnienie tetnicze krwi lub udary naczyniowe mézgu.



Metabolit kwasu paraaminobenzoesowego chloroprokainy hamuje dziatanie sulfonamidow. Dlatego tez nie
nalezy stosowac chloroprokainy w zadnej sytuacji, w ktorej stosowany jest lek sulfonamidowy.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji miedzy chloroprokaing a lekami przeciwarytmicznymi
klasy III (np. amiodaronem), ale nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ rowniez w tym przypadku (patrz rowniez
punkt 4.4).

Skojarzenie roznych lekow do znieczulenia miejscowego wywotuje dziatanie addytywne, majace wptyw
na uktad sercowo-naczyniowy i o§rodkowy uktad nerwowy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Badania na zwierzgtach dotyczace wpltywu na przebieg cigzy lub rozwdj ptodu sg niewystarczajace (patrz
punkt 5.3).

Dlatego tez, produkt Ampres nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku
rozrodczym nie stosujacych antykoncepcji. Stosowanie leku Ampres w okresie cigzy nalezy rozwazy¢ biorac
pod uwage spodziewane korzysci z leczenia dla matki przewyzszajace potencjalne ryzyko dla ptodu.

Nie wyklucza to uzycia leku Ampres podczas porodu jako znieczulenie w potoznictwie.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy chloroprokaina i (lub) metabolity przenikaja do mleka ludzkiego.

Plodnos¢
Badania dotyczace wplywu na ptodnos¢ nie byty przeprowadzone.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Mozliwe dziatania niepozgdane spowodowane stosowaniem produktu Ampres sg ogolnie podobne

do dziatan niepozadanych innych miejscowych lekdw znieczulajacych z grupy estrow do znieczulenia
rdzeniowego. Dziatania niepozadane wywotane produktem leczniczym sg trudne do odréznienia od efektow
fizjologicznych blokady nerwow (np. zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi, bradykardia, tymczasowe
zatrzymanie moczu), od efektow bezposrednich (np. krwiak rdzeniowy) lub efektow posrednich

(np. zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych) wstrzyknigcia lub od efektow spowodowanych utratg ptynu
moézgowo-rdzeniowego (np. bole glowy po znieczuleniu rdzeniowym).

Czgsto$¢ wystepowania wymienionych ponizej dziatan niepozadanych okreslona jest w nastgpujacy sposob:
bardzo czgsto (> 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko

(>1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje alergiczne wskutek wrazliwosci na lek do znieczulenia miejscowego, charakteryzujace si¢
takimi objawami przedmiotowymi jak pokrzywka, §wiad, rumien, obrzek naczynioruchowy z mozliwa
niedroznosciag drog oddechowych (w tym obrzgkiem krtani), tachykardia, kichanie, nudno$ci, wymioty,
zawroty glowy, omdlenie, nadmierne pocenie, podwyzszona temperatura ciata i ewentualnie reakcje
zblizone do symptomatologii anafilaktoidalnych (w tym ci¢zkie niedoci$nienie tetnicze).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: Igk, niepokoj ruchowy, parestezja, zawroty glowy.

Niezbyt czgsto: objawy przedmiotowe 1 podmiotowe toksycznego wptywu na OUN (bol plecdw, bol gtowy,
drzenie, potencjalnie rozwijajace si¢ w drgawki, drgawki, parestezja okotoustna, uczucie odretwienia jezyka,



problemy ze stuchem, problemy ze wzrokiem, niewyrazne widzenie, dreszcze, szum w uszach, problemy
Z mowa3, utrata przytomnosci).

Rzadko: neuropatia, sennos$¢ przechodzaca w utrate przytomnosci i zatrzymanie czynnosci oddechowej,
blokada rdzeniowa réznej wielkosci (w tym catkowita blokada rdzeniowa), niedoci$nienie tetnicze wtorne
po blokadzie rdzeniowej, utrata kontroli nad pecherzem moczowym i jelitami oraz 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 miesiecy), zespot ogona konskiego, trwate uszkodzenie neurologiczne.

Zaburzenia oka
Rzadko: podwdjne widzenie.

Zaburzenia serca
Rzadko: arytmia, depresja mig$nia sercowego, zatrzymanie akcji serca (ryzyko to zwigkszaja duze dawki lub
niezamierzone wstrzykniecie donaczyniowe).

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo czgsto: niedocisnienie tetnicze.
Niezbyt czgsto: bradykardia, nadcisnienie tgtnicze, niedocisnienie t¢tnicze wywotane duzymi dawkami.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia
Rzadko: depresja oddechowa.

Zaburzenia zolgdka i jelit
Bardzo czgsto: nudnosci.
Czesto: wymioty.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Jest mato prawdopodobne, ze produkt Ampres spowoduje, po podaniu dooponowym w zalecanych dawkach,
wystgpienie w osoczu stezen mogacych wywotac toksycznosé ogdlnoustrojows.

Ostra toksycznosé ogolnoustrojowa
Ogodlnoustrojowe dziatania niepozadane majg pochodzenie metodologiczne (zwigzane ze stosowaniem),
farmakodynamiczne lub farmakokinetyczne i dotyczg osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu krazenia.
Jatrogenne dziatania niepozadane wystepu;ja:

e po wstrzyknigciu zbyt duzej ilosci roztworu

e zpowodu niezamierzonego wstrzyknigcia do naczynia krwiono$nego

e zpowodu nieprawidtowej pozycji pacjenta

e zpowodu wysokiego znieczulenia rdzeniowego (znaczny spadek ci$nienia t¢tniczego krwi).
W przypadku niezamierzonego podania dozylnego dziatanie toksyczne wystepuje w ciaggu 1 minuty.
U myszy LD50 dozylne chloroprokainy chlorowodorku wynosi 97 mg/kg.



Objawy przedmiotowe przedawkowania mozna sklasyfikowa¢ w dwodch roznych zestawach objawow,
roznigcych sie jakoscig i nasileniem:

a) Objawy wplywajgce na osrodkowy uktad nerwowy

Ogodlnie pierwszymi objawami sg parestezja w okolicy ust, uczucie odr¢twienia jezyka, uczucie
oszotomienia, problemy ze stuchem i szumy uszne. Problemy ze wzrokiem i skurcze migsni sg ci¢zsze

1 poprzedzaja vogdlnione drgawki. Objawow tych nie wolno pomyli¢ z zachowaniem neurotycznym.
Nastegpnie moze wystapic utrata przytomnosci i drgawki toniczno-kloniczne, zwykle trwajace od kilku
sekund do kilku minut. Niezwtocznie po drgawkach wystepuje hipoksja i zwigkszone stezenie dwutlenku
wegla we krwi (hiperkapnia), wynikajaca ze zwigkszonej aktywnosci migSniowej zwigzanej z problemami
oddechowymi. W ciezkich przypadkach moze wystapi¢ zatrzymanie czynno$ci oddechowej. Kwasica i (lub)
hipoksja nasilaja dziatanie toksyczne lekéw do znieczulenia miejscowego.

Zmnigjszenie lub ztagodzenie objawoéw majacych wplyw na osrodkowy uktad nerwowy moze by¢
spowodowane redystrybucja leku do znieczulenia miejscowego poza OUN z nastepczym metabolizmem

i wydaleniem. Regresja moze by¢ szybka, chyba ze zastosowano ogromne iloSci.

b) Objawy sercowo-naczyniowe

W cigzkich przypadkach moze wystapi¢ dzialanie toksyczne na uktad sercowo-naczyniowy. Niedoci$nienie
tetnicze, bradykardia, arytmia, jak rowniez zatrzymanie czynnosci serca moga wystapi¢ w przypadku
wysokiego stezenia lekow do znieczulenia miejscowego w krgzeniu ogolnoustrojowym.

Pierwsze oznaki objawow toksycznych wptywajacych na osrodkowy uktad nerwowy zwykle poprzedzaja
toksyczne efekty sercowo-naczyniowe. Stwierdzenie to nie dotyczy, jesli pacjent jest poddany znieczuleniu
ogo6lnemu lub silnej sedacji produktami leczniczymi, takimi jak benzodiazepina lub barbiturany.

Leczenie ostrej toksycznosci ogolnoustrojowej
Nastegpujace dziatania muszg by¢ niezwlocznie podjete:

e Przerwac podawanie produktu Ampres.

e  Zapewni¢ odpowiednie zaopatrzenie w tlen: utrzymywac drozno$¢ drog oddechowych, podawac Oa,

sztuczna wentylacja (intubacja) w razie potrzeby.

e W przypadku depresji sercowo-naczyniowej konieczne jest ustabilizowanie krazenia.
Jesli wystapig drgawki i nie ustgpig samoistnie po 15-20 sekundach, zalecane jest podanie dozylnego leku
przeciwdrgawkowego.
Leki analeptyczne o dziataniu osrodkowym sg przeciwwskazane w przypadku zatrucia wywotanego lekami
do znieczulenia miejscowego!
W przypadku powaznych powiktan podczas leczenia pacjenta wskazane jest uzyskanie wsparcia ze strony
lekarza specjalizujacego si¢ w medycynie ratunkowej i resuscytacji (np. anestezjologa).

U pacjentow z wrodzonym niedoborem cholinesterazy osocza moze by¢ podany dozylny roztwor lipidow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki do znieczulenia miejscowego; estry kwasu aminobenzoesowego, kod
ATC: NO1BAO4

Chloroprokaina jest srodkiem do znieczulenia miejscowego o budowie estrowej. Chloroprokaina blokuje
wytwarzanie i przewodzenie impulséw nerwowych, przypuszczalnie poprzez podwyzszenie progu
pobudzenia elektrycznego w nerwie, poprzez spowolnienie rozprzestrzeniania si¢ impulsu nerwowego

1 poprzez zmniejszenie czgstosci wzrostu potencjalu czynnosciowego.

Poczatek dziatania znieczulenia rdzeniowego jest bardzo szybki (9,6 min = 7,3 min po dawce 40 mg;
7,9 min £ 6,0 min po dawce 50 mg) a czas trwania znieczulenia moze wynosi¢ do 100 minut.



Dzieci i mtodziez

Europejska Agencja Lekow uchyla obowigzek dotaczania wynikow badan Ampres we wszystkich
podgrupach populacji dzieci i mtodziezy zgodnie z warunkami zawartymi w decyzji dotyczacej planu badan
populacji dzieci i mtodziezy (PIP, ang. Paediatric Investigation Plan).

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i dystrybucja
Stezenie w osoczu powinno by¢ nieznaczne po podaniu dooponowym.

Biotransformacja

Chloroprokaina jest szybko metabolizowana w osoczu w drodze hydrolizy wigzania estrowego przez
pseudocholinesteraze. Ten proces moze by¢ spowalniany w przypadku niedoboru pseudocholinesterazy.
Hydroliza chloroprokainy prowadzi do wytworzenia Bdietyloaminoetanolu i kwasu 2-chloro-4-
aminobenzoesowego, co hamuje dziatanie sulfonamidéw.

Okres pottrwania chloroprokainy in vitro wynosi u osob dorostych 21 + 2 sekundy u mezczyzn

i 25 + 1 sekunda u kobiet. Okres pottrwania w osoczu in Vvitro u noworodkow wynosi 43 + 2 sekundy. Proces
ten mozna spowolni¢ w przypadku niedoboru pseudocholinesterazy. U kobiet zmierzono okresy pottrwania
W 0S0cCzU in vivo wynoszace od 3,1 do 1,6 minuty.

Eliminacja
Metabolity Bdietyloaminoetanolu i kwasu 2-chloro-4-aminobenzoesowego wydalane sg przez nerki
W MOCzU.

Farmakokinetyka w rdzeniu

Eliminacja chloroprokainy z ptynu mézgowo-rdzeniowego (ang. CSF — cerebrospinal fluid) nastepuje
catkowicie przez dyfuzje¢ i wchianianie naczyniowe, zaréwno w tkankach nerwowych w przestrzeni
oponowej lub przez przejscie przez opone w wyniku réznicy stgzenia pomiedzy CSF i przestrzenia
nadtwardowkowa. W rezultacie, chloroprokaina jest wchtaniana przez naczynia. Gloéwnymi czynnikami
okreslajacymi szybkos¢ wchtaniania sg miejscowy przeptyw krwi i wspotzawodniczace wiazanie

z lokalnymi tkankami, ale nie enzymatyczna hydroliza w CSF. U pacjentow z niedoborem cholinesterazy
rozsadne jest spodziewanie si¢ bardzo niskiego maksymalnego stgzenia chloroprokainy w osoczu po
wstrzyknigciu dooponowym. Oczyszczenie CSF z chloroprokainy nastgpuje na drodze dyfuzji przez opong
do przestrzeni nadtwardowkowej i dalsze wchtanianie do krazenia ogdlnoustrojowego moze nie by¢
zaburzone w Klinicznie istotnym stopniu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku narazenia
przekraczajacego maksymalng ekspozycje u cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
obserwacji w praktyce kliniczne;j.

Nie przeprowadzono badan na zwierzgtach z udziatem chloroprokainy w celu oceny potencjalnego wptywu
rakotworczego oraz toksycznego na rozrod i rozwoj potomstwa.

Badania genotoksycznosci in vitro nie dostarczyly dowodow, ze 2-chloroprokaina ma istotny mutagenny lub
klastogenny wptyw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas solny 1N (do dostosowania pH)

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznoSci

2 lata.
Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampulki z przezroczystego szkta typu 1.
Pudetko z 10 amputkami zawierajacymi po 5 ml roztworu do wstrzykiwan.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

B.Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20472

9. DATAWYDANIAPIERWSZEGO POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2012.08.09

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2017.10.17

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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