CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ampres, 10 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwa

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

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

1 ml roztworu zawiera 2,8 mg sodu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa. Przezroczysty, bezbarwny roztwor.
Wartas¢ pH roztworu zawiera gipomgdzy 3,0 a 4,0.
Osmolalnd¢ roztworu zawiera gipomigdzy 270 — 300 mOsm/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Znieczulenie rdzeniowe u dorostych, u ktérych plaaoy zabieg chirurgiczny nie powinien przekrot2y)
minut.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawkowanie musi byustalone indywidualnie zgodnie z charakterystginego przypadku. Podczas
ustalania dawki nakly uwzgkdni¢ stan fizyczny pacjenta i jednoczesne podawanigcimproduktéw
leczniczych.

Czas dziatania jest zaiey od dawki.

Wskazania odnimie zalecanych dawek obayzuja dla 0s6b dorostych gednim wzrgcie i masie ciata
(okoto 70 kg) w celu uzyskania skutecznej blokadygzinokrotnym podaniu. Istnigpokane osobnicze
réznice, j&li chodzi o stopié i czas dziatania. Dwiadczenie anestezjologa i wiedza o stanie ogdélnym
pacjenta g konieczne do ustalenia dawki.

Odnainie dawkowania zastosowanie mapstpujace wytyczne:

Dawkowanie u 0s6b dorostych

Sredni czas trwania
mi mg . : )
- , dziatania (minuty)
Stopier wymaganej 7 20 80
blokady czuciowej T1D
5 50 100

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



Specjalna populacja

Wskazane jest zmniejszenie dawki u pacjentow Zleagaonym stanem ogolnym.

Ponadto u pacjentow ze stwierdzonymi chorobami Vistpéejacymi (np. niedrancscia naczy
krwionosnych, miadzyca naczyr krwionasnych, polineuropadi cukrzycows) wskazane jest zmniejszenie
dawki.

Dzieci i miodzie
Produktu Ampres nie wolno stosoéva dzieci i mtodziey (patrz punkt 5.1).

Sposéb podawania
Podanie dooponowe.

Srodki ostranasci do zachowania przed podaniem produktu lecznimzeg

Sprzt, leki i personel potradty postpowa w nagtej sytuacji, np. utrzymaniem drnmici drog
oddechowych i podawaniem tlenu, must Ioatychmiast dogpny, poniewa w rzadkich przypadkach
zgtaszano eizkie reakcje, niekiedy zgon, po zastosowaniu migjgoh lekow znieczulagcych, nawet w
przypadku braku nadwibiwosci w wywiadzie u indywidualnego pacjenta.
Produkt Ampres wstrzykiviadooponowo do przestrzeni ¢dizykregowej L2/L3, L3/L4 i L4/L5.
Powoli wstrzykiwg cah dawlk i sprawdza czynndci zyciowe pacjenta wyftkowo ostranie, zachowujc
staty kontakt stowny.
Ogdlnie naley uwzgkdni¢ nastpujace punkty:
1. Wybiera najmniejsz mozliwa dawie!
2. Wstrzyknicie podawa powoli, po zassaniu minimalnej ic ptynu mdézgowo-rdzeniowego w celu
potwierdzenia prawidtowej pozycji.
3. Nie naktuwa skory, jeeli wystepuja objawy jej zakaenia lub zapalenia.
4. Znieczulenie rdzeniowe = znieczulenie podpaynoéwkowe nie powinno ldywykonywane u
pacjentéw przyjmujcych leki przeciwzakrzepowe lub z wrodzonym lubytgin zaburzeniem
krzepnécia krwi.

Do jednorazowegoaycia. Wszelki nieziayty roztwor powinien zostausunéty.
Przed zastosowaniem najenvzrokowo ocerdi produkt leczniczy. Stosowdylko przezroczyste roztwory,
wiasciwie pozbawione cstek. Nie nalgy nienaruszonego pojemnika ponownie wyjataywiaautoklawie.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwraliwo$¢ na substanegjczynra, leki ze skladnikiem PABA (kwas para-aminobenzesga
grupy estrow, inne leki do znieczulenia miejscowedmdowie estrowej lub na ktgolwiek
substang pomocnica wymieniorg w punkcie 6.1.,

e 0gOlne i specyficzne przeciwwskazania rdzeniowageczulenia bez wzgtlu na zastosowane
znieczulenie miejscowe nakewzia¢ pod uwag (np. hiewyrownam niewydolna¢ serca, wstrgs
hipowolemiczny....),

¢ dozylne lokalne znieczulenigrodek znieczulajcy jest wprowadzany do kozyny i pozwala
podczas uciskania pozoétaodkowi w pazgdanym miejscu),

e cigzkie problemy z przewodnictwem serca,

e ciezka niedokrwistéc.

Konieczne jest réwnieuwzgkdnienie ogélnych lub specjalnych przeciwwskadatyczcych techniki
wykonywania znieczulenia rdzeniowego = znieczulgadpagczyndwkowego.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Znieczulenie rdzeniowe musi bpodawane wyicznie przez anestezjologéw, dyspermych wymagan

wiedz i doswiadczeniem w zakresie znieczfulpodpagczynowkowych. Lekarz prowadey jest
odpowiedzialny za pocgie dziata potrzebnych do unikacia wstrzykngcia donaczyniowego i powinien



by¢ w petni przeszkolony w udzielaniu pomocy w nagtggtuacjach i b§ gotowy do resuscytacji, aby
zapobiec i leczy dziatania niepgzgdane i powiklania mage pojawé si¢ w trakcie interwenciji.

Ponadto dla lekarza sprawasadnicz jest wiedza, w jaki sSposob rozpozna@wdeczy¢ dziatania
niepazadane, toksycznig ogolnoustrojow i inne powiktania. W razie zaobserwowania oznakeps
toksyczndci ogolnoustrojowej lub catkowitej blokady rdzeniejnalery niezwtocznie przerwa
wstrzyknkcie leku do znieczulenia miejscowego (patrz pun®j.4

Niektorzy pacjenci wymagajspecjalnej uwagi w celu zmniejszenia ryzyka wpinia cezkich dziata
niepazadanych, nawet @i znieczulenie miejscowe stanowi optymalny wybé ohterwencji chirurgicznej:

e Pacjenci z zupetnym lub eiciowym blokiem serca, poniewdeki do znieczulenia miejscowego
mog hamowa przewodnictwo misnia sercowego.

e Pacjenci z niewyrownamiewydolngciag serca dgego stopnia.

e Pacjenci z zaawansowanym uszkodzenigtnaly lub nerek.

e Pacjenci w podesziym wieku i pacjenci w ztym stasgélnym.

e Pacjenci leczeni lekami przeciwarytmicznymi klaByrip. amiodaronem). Pacjentéw tych ngle
podd& doktadnej obserwacji i monitorowaniu EKG, poniewaog wystipi¢c addytywne dziatania
na serce (patrz punkt 4.5).

e U pacjentow z ostrporfiria produkt Ampres naly podawa tylko w przypadku wznego
wskazania do jego stosowania, ponigweodukt Ampres mge potencjalnie nasidgporfiric. Nalery
przeds¢wzia¢ odpowiedniesrodki ostranosci u wszystkich pacjentow z porfiri

e Poniewa leki do znieczulenia miejscowego o budowie estjaydydrolizowane przez
cholinesterag osocza wytwarzanprzez vatrobe, chloroprokaig nalezy stosowa z zachowaniem
ostraznosci u pacjentow z zaawansowachoroly watroby.

e Pacjenci z genetycznym niedoborem cholinesteraagzas

Obowigzkowe jest zapewnienie niezawodnego ¢lmstylnego.

Spadek dinienia ttniczego krwi i spowolnienie €stasci pracy sercagsdobrze znanymi dziataniami
niepazadanymi wszystkich lekdw stosowanych do znieczulemigiscowego.

U pacjentdéw z grupy wysokiego ryzyka zalecanapegirawa ich stanu ogdlnego przed zabiegiem.
Rzadkim, ale &izkim dziataniem niepmdanym znieczulenia rdzeniowego jest wysoka lubaaita
blokada rdzeniowa z depresercowo-naczynioyi oddechow jako nasgpstwem. Depresja sercowo-
naczyniowa jest wywotywana rozszeradsiokad ukladu nerwowego wspotczulnego, cozaavywota
ciezkie niedocgnienie ttnicze i bradykardi az do zatrzymania serca. Depresja oddechowa jest
wywotywana blokad miesni oddechowych i przepony.

Zwiekszone ryzyko wysokiej lub catkowitej blokady rdiemej wystpuje zwlaszcza u pacjentow w
podesztym wieku: w wyniku tego zalecane jest znaziefiie dawki leku znieczulgjego.

Nieoczekiwany spadekgiienia ttniczego krwi jako powiktanie znieczulenia rdzenemye mae wystpic¢
szczegolnie w przypadku pacjentéw w podesztym wieku

Po znieczuleniu rdzeniowym i rzadko wysipi¢ uszkodzenie neurologiczne, objavi@g s¢ parestez,
utraty wrazliwosci, ostabieniem motorycznym, paeniem, zespotem ogonadgkiego i trwatym
uszkodzeniem neurologicznym. Czasami objawy teyatuds Sie.

Nie przypuszcza sj aby znieczulenie rdzeniowe miato niekorzystnyympha zaburzenia neurologiczne,
takie jak stwardnienie rozsiane, hemiplegia, pa&gipl lub zaburzenia nerwowo-gtmiowe. Niemniej
jednak, nalgy stosowa je z zachowaniem ostimoosci. Przed leczeniem zalecane jest doktadne roemia
stosunku korz§ci do ryzyka.

Ten produkt leczniczy zawiera mniegrli mmol (23 mg) sodu ha dawkmaksymalna dawka
odpowiadajca 5 ml produktu Ampres), to znaczy lek uznagezsi ,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie lekéw wazopresyjnych (nigodenia niedoénienia ttniczego zwazanego z
blokadami potaniczymi) i sporyszowych lekéw przyspiesgajch poréd mee powodowa ciezkie,
trwate naddinienie ttnicze krwi lub udary naczyniowe mézgu.



Metabolit kwasu paraaminobenzoesowego chloroprgikdaamuje dziatanie sulfonamidow. Dlatege tée
nalezy stosowd chloroprokainy wzadnej sytuacji, w ktérej stosowany jest lek sulioidowy.

Nie przeprowadzono bafl@otyczcych interakcji mgdzy chloroprokaia a lekami przeciwarytmicznymi
klasy lll (np. amiodaronem), ale najezachowa ostraznos¢ rowniez w tym przypadku (patrz réwnie
punkt 4.4).

Skojarzenie rinych lekéw do znieczulenia miejscowego wywotujeattaie addytywne, mgge wptyw na
uktad sercowo-naczyniowy gmdkowy uktad nerwowy.

4.6 Wptyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Ciagza

Badania na zwiertach dotycgace wplywu na przebieg#iy lub rozwdj ptodu g niewystarczajce (patrz
punkt 5.3).

Produktu Ampres nie wolno stosoéva okresie cizy oraz u kobiet w wieku rozrodczym nie stegyich
antykoncepcji.

Karmienie piersi
Nie wiadomo, czy chloroprokaina i (lub) metabolityzenikaj do mleka ludzkiego.

Ptodna¢
Badania dotycze wptywu na ptodng nie byty przeprowadzone.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ampres wywiera znaczny wptyw na zdodégrowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Lekarz jest odpowiedzialny za podejmowanie deoyzazdym przypadku, czy pacjent e prowadat
pojazdy lub obstugiwamaszyny.

4.8 Dziatania niepa@adane

Mozliwe dziatania niepgadane spowodowane stosowaniem produktu Ampregéinie podobne do
dziatar niepazadanych innych miejscowych lekdéw znieczyglajch z grupy estrow do znieczulenia
rdzeniowego. Dziatania niepgdane wywotane produktem leczniczymteudne do odrinienia od efektow
fizjologicznych blokady nerwdw (np. zmniejszeniéniénia ttniczego krwi, bradykardia, tymczasowe
zatrzymanie moczu), od efektow begganich (np. krwiak rdzeniowy) lub efektéwgpednich (np.
zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych) wstrzgkid lub od efektow spowodowanych ugratynu
moézgowo-rdzeniowego (np. bole gtowy po znieczulgdzeniowym).

Czgstas¢ wystpowania wymienionych poiej dziatar niepazadanych okrélona jest w nagpujacy sposob:
bardzo cesto & 1/10), czsto & 1/100 do < 1/10), niezbyt ¢gto & 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 wi@osci na lek do znieczulenia miejscowego, charaktgggaise
takimi objawami przedmiotowymi jak pokrzywkéawiad, rumier, obrzk naczynioruchowy z midiwg
niedraznoscia drog oddechowych (w tym olii@em krtani), tachykardia, kichanie, nudieg wymioty,
zawroty gtowy, omdlenie, nadmierne pocenie, patkzgna temperatura ciata i ewentualnie reakcje
zblizone do symptomatologii anafilaktoidalnych (w tyrazkie niedocénienie ttnicze).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: kk, niepokdj ruchowy, parestezja, zawroty gtowy.

Niezbyt czsto: objawy przedmiotowe i podmiotowe toksycznegywu na OUN (bdl plecow, bol glowy,
drzenie, potencjalnie rozwijage sé w drgawki, drgawki, parestezja okotoustna, uczecigtwienia gzyka,
problemy ze stuchem, problemy ze wzrokiem, nievityeawidzenie, dreszcze, szum w uszach, problemy z
mowa, utrata przytomrei).



Rzadko: neuropatia, seni¢qprzechodzca w utra¢ przytomndci i zatrzymanie czynrigi oddechowej,
blokada rdzeniowa #iej wielkasci (w tym catkowita blokada rdzeniowa), niedatenie ttnicze wtorne
po blokadzie rdzeniowej, utrata kontroli nagtiperzem moczowym i jelitami oraz utrata czucia wlimy
krocza i czynnéci seksualnych, zapalenie pegynowki, trwaty niedobdr motoryczny, czuciowy )
autonomiczny (kontrola zwieracza) niektérychsziych odcinkéw rdzenia o wolnym stopniu powrotu do
zdrowia (kilka miesjcy), zespot ogona kskiego, trwatle uszkodzenie neurologiczne.

Zaburzenia oka
Rzadko: podwdjne widzenie.

Zaburzenia serca
Rzadko: arytmia, depresja ¢hinia sercowego, zatrzymanie akcji serca (ryzykonizlkszap duze dawki lub
niezamierzone wstrzykggie donaczyniowe).

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo czsto: niedocknienie ttnicze.
Niezbyt czsto: bradykardia, nadgiienie ttnicze, niedognienie ttnicze wywotane diymi dawkami.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowsepdpiersia
Rzadko: depresja oddechowa.

Zaburzeniaolgdka i jelit
Bardzo czsto: nudnéci.
Czesto: wymioty.

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunstpest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania niepolane za p&rednictwem Departamentu Monitorowania Niegaanych

Dziaten Produktéw Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mextych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 222Narszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22
49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Jest mato prawdopodobne produkt Ampres spowoduje, po podaniu dooponowyrablecanych dawkach,
wystapienie w osoczu gten mogicych wywotd toksycznéé¢ ogolnoustrojow.

Ostra toksyczn@ ogoélnoustrojowa
Ogdlnoustrojowe dziatania niepmlane ma pochodzenie metodologiczne (agéne ze stosowaniem),
farmakodynamiczne lub farmakokinetyczne i doyofrodkowego uktadu nerwowego i uktadwienia.
Jatrogenne dziatania niejaglane wystpuja:

* po wstrzykngciu zbyt duej ilosci roztworu

e z powodu niezamierzonego wstrzyéeia do naczynia krwiorsmego

e 7 powodu nieprawidtowej pozycji pacjenta

e 7z powodu wysokiego znieczulenia rdzeniowego (znaspadek ainienia ttniczego krwi).
W przypadku niezamierzonego podaniaydoego dziatanie toksyczne wygpuje w cagu 1 minuty. U
myszy LD50 daylne chloroprokainy chlorowodorku wynosi 97 mg/kg.
Objawy przedmiotowe przedawkowaniaina sklasyfikowa w dwoch ragnych zestawach objawow,
réznigcych se jakascia i nasileniem:

a) Objawy wptywajce na grodkowy uktad nerwowy
Ogolnie pierwszymi objawamaarestezja w okolicy ust, uczucie etvienia gzyka, uczucie
oszotomienia, problemy ze stuchem i szumy uszneblEmy ze wzrokiem i skurcze &ni s3 ciezsze i



poprzedzaj uogdlnione drgawki. Objawow tych nie wolno poniytizachowaniem neurotycznym.
Nastpnie mae wyshpic¢ utrata przytomn<ei i drgawki toniczno-kloniczne, zwykle trwage od kilku
sekund do kilku minut. Niezwtocznie po drgawkachstyguje hipoksja i zwikszone sgzenie dwutlenku
wegla we krwi (hiperkapnia), wynikaga ze zwgkszonej aktywnéci migsniowej zwigzanej z problemami
oddechowymi. W eizkich przypadkach me wystpi¢ zatrzymanie czynrigi oddechowej. Kwasica i (lub)
hipoksja nasilaj dziatanie toksyczne lekéw do znieczulenia miejsegov

Zmniejszenie lub ztagodzenie objawéw agich wptyw na érodkowy uktad nerwowy me by
spowodowane redystrybudeku do znieczulenia miejscowego poza OUN zgpaztym metabolizmem i
wydaleniem. Regresja me by szybka, chybae zastosowano ogromneto.

b) Objawy sercowo-naczyniowe

W cigzkich przypadkach ma wystpi¢ dziatanie toksyczne na uktad sercowo-naczyniovigdbcinienie
tetnicze, bradykardia, arytmia, jak rownieatrzymanie czynrgi serca mogwystpi¢ w przypadku
wysokiego sfzenia lekow do znieczulenia miejscowego wzeniu ogolnoustrojowym.

Pierwsze oznaki objawow toksycznych wptya@jch na érodkowy uktad nerwowy zwykle poprzedzaj
toksyczne efekty sercowo-naczyniowe. Stwierdzemigi¢ dotyczy, j&li pacjent jest poddany znieczuleniu
ogo6lnemu lub silnej sedacji produktami leczniczytakimi jak benzodiazepina lub barbiturany.

Leczenie ostrej toksycziud ogolnoustrojowej
Nastpujace dziatania mugzby¢ niezwiocznie podijte:

e Przerwd podawanie produktu Ampres.

e Zapewnt¢ odpowiednie zaopatrzenie w tlen: utrzymyvasaznosé¢ drég oddechowych, podaw®,,

sztuczna wentylacja (intubacja) w razie potrzeby.

e W przypadku depresji sercowo-naczyniowej koniegeseustabilizowanie kgenia.
Jesli wystapia drgawki i nie ustpia samoistnie po 15-20 sekundach, zalecane jest podatylnego leku
przeciwdrgawkowego.
Leki analeptyczne o dziatanidroedkowym g przeciwwskazane w przypadku zatrucia wywotanegarte
do znieczulenia miejscowego!
W przypadku powanych powiktar podczas leczenia pacjenta wskazane jest uzyskespiarcia ze strony
lekarza specjalizggego s¢ w medycynie ratunkowej i resuscytacji (np. angstega).

U pacjentow z wrodzonym niedoborem cholinesteracea mée by podany daylny roztwor lipidow.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczrigodki do znieczulenia miejscowego; estry kwasu afémzoesowego, kod
ATC: NO1BAO4

Chloroprokaina jestrodkiem do znieczulenia miejscowego o budowie esjoChloroprokaina blokuje
wytwarzanie i przewodzenie impulséw nerwowych, pugzczalnie poprzez poduszenie progu
pobudzenia elektrycznego w nerwie, poprzez spowalairozprzestrzenianiagdmpulsu nerwowego i
poprzez zmniejszenie €AGCi Wzrostu potencjatu czynsciowego.

Pocatek dziatania znieczulenia rdzeniowego jest basizdoki (9,6 min + 7,3 min po dawce 40 mg; 7,9
min £ 6,0 min po dawce 50 mg) a czas trwania znilEmia mae wynost do 100 minut.

Populacja pediatryczna

Europejska Agencja Lekow uchyla obaweék dohczania wynikow badaAmpres we wszystkich
podgrupach populacji dzieci i mtodziezgodnie z warunkami zawartymi w decyzji dotyoej planu bada
populacji dzieci i mtodzigy (PIP, angPaediatric Investigation Plgn



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie i dystrybucja
Stezenie w osoczu powinno Byieznaczne po podaniu dooponowym.

Biotransformacja

Chloroprokaina jest szybko metabolizowana w oseczinodze hydrolizy wjzania estrowego przez
pseudocholinesterazTen proces m@ by spowalniany w przypadku niedoboru pseudocholimagie
Hydroliza chloroprokainy prowadzi do wytworzeniaddgloaminoetanolu i kwasu 2-chloro-4-
aminobenzoesowego, co hamuje dziatanie sulfonamidéw

Okres pottrwania chloroprokairig vitro wynosi u 0so6b dorostych 21 + 2 sekundy ¢zozyzn i

25 £ 1 sekunda u kobiet. Okres péttrwania w osasattro u noworodkow wynosi 43 + 2 sekundy. Proces
ten mana spowolni w przypadku niedoboru pseudocholinesterazy. Udtatiierzono okresy poftrwania
w 0osoczun vivowynoszce od 3,1 do 1,6 minuty.

Eliminacja
Metabolity Rdietyloaminoetanolu i kwasu 2-chlorahinobenzoesowego wydalangpszez nerki w
moczu.

Farmakokinetyka w rdzeniu

Eliminacja chloroprokainy z ptynu moézgowo-rdzenigegang. CSF cerebrospinal fluifinastpuje
catkowicie przez dyfuzji wchianianie naczyniowe, zaréwno w tkankach nevwah w przestrzeni
oponowej lub przez prz&jie przez opopiw wyniku r&nicy sezenia pomgdzy CSF i przestrzesmi
nadtwardéwkow. W rezultacie, chloroprokaina jest wchianiana pnaaczynia. Gtéwnymi czynnikami
okreslajgcymi szybkad¢ wehtaniania $ miejscowy przeptyw krwi i wspoétzawodnigze wizanie z
lokalnymi tkankami, ale nie enzymatyczna hydroliz&SF. U pacjentow z niedoborem cholinesterazy
rozgdne jest spodziewaniecddardzo niskiego maksymalnegezsnia chloroprokainy w osoczu po
wstrzyknkciu dooponowym. Oczyszczenie CSF z chloroprokaastpuje na drodze dyfuzji przez oppn
do przestrzeni nadtwardéwkowej i dalsze wchianiaoidmzenia ogdlnoustrojowego me nie by
zaburzone w klinicznie istotnym stopniu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne olysgvano jedynie w przypadku naemia
przekraczajcego maksymalnekspozygj u cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczeyih t

obserwacji w praktyce klinicznej.

Nie przeprowadzono bafl@a zwiergtach z udziatem chloroprokainy w celu oceny potaimggo wptywu
rakotworczego oraz toksycznego na rozréd i rozvedpmstwa.

Badania genotoksyczidi in vitro nie dostarczylty dowodowe 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 wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami leczniokyponiewa nie wykonywano bada
dotyczcych zgodnéci.



6.3 Okres wanosci

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

6.4 Specjalne&srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw lodéwce ani nie zamzaé. Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Ampulki z przezroczystego szkia typu |.
Pudetko z 10 amputkami zawiegaymi po 5 ml roztworu do wstrzykiwia

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usuryé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa di Esercia S.p.A., Strada Statale 67, Frazione Granat®018
Scandicci (Florencja), Wtochy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20472

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczmnigbrotu 2012.08.09

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2015.12.23



