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Lesen Sie die gesamte
Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor lhnen dieses Arzneimittel
verabreicht wird, denn sie enthélt
wichtige Informationen.

+ Heben Sie die Packungsbeilage
auf. Vielleicht méchten Sie diese
spater nochmals lesen.

+ Wenn Sie weitere Fragen haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

+ Wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage

steht

1.Was ist Ampres und woflr wird es
angewendet?

2.Was sollten Sie vor der
Anwendung von Ampres beachten

3.Wie ist Ampres anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind
maglich?

5.Wie ist Ampres aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1.Was ist Ampres und wofiir wird
es angewendet?
Ampres enthalt den Wirkstoff
Chloroprocainhydrochlorid. Es
handelt sich um ein so genanntes
Lokalanasthetikum, das zur Gruppe
der Ester der Aminobenzoesaure
gehort.
Ampres wird angewendet,
um bestimmte Korperteile zu
anasthesieren (betauben) und durch
Injektion der Lésung in die Nahe von
ausgewahlten Nerven Schmerzen
bei einer Operation zu verhindern.
Ampres ist nur zur Anwendung bei

Erwachsenen bestimmt.

2.Was sollten Sie vor der
Anwendung von Ampres
beachten

Ampres darf nicht angewendet

werden,

+ wenn Sie allergisch gegen
Chloroprocainhydrochlorid,
Arzneimittel der Gruppe der Ester
der Para-Aminobenzoeséure
(PABA), andere Lokalanasthetika
vom Ester-Typ oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels
sind,

+ wenn es allgemeine und
spezifische Gegenanzeigen
zur Regionalanésthesie gibt,
unabhangig vom angewendeten
Lokalanasthetikum,

+ wenn Sie ein vermindertes
Blutvolumen (Hypovoldmie)
haben,

+ wenn Sie ernsthafte Probleme mit
der Erregungsleitung des Herzens
haben.

Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen
Wenn bei Ihnen eine der folgenden
Bedingungen vorliegt, sprechen Sie
bitte mit Ihrem Arzt, bevor Ihnen
dieses Arzneimittel verabreicht wird:
* Wenn Sie in der Vergangenheit
eine schlimme Reaktion auf ein
Andasthetikum gezeigt haben.
* Wenn Sie Anzeichen
einer Infektion oder
Entziindung der Haut an
oder nahe der vorgesehenen
Verabreichungsstelle haben.
+ Wenn Sie an einer der folgenden
Stdrungen leiden:
+ Lebererkrankungen oder
Nierenprobleme
+ Sehr niedriger Blutdruck.

+ Probleme mit der Blutgerinnung.

+ FlUssigkeit in den Lungen.
+ Septikdmie (Blutvergiftung).

* Wenn Sie eine Herzerkrankung
haben (zum Beispiel kompletter
oder teilweiser Herzblock,
Dekompensation des Herzens,
Arrhythmie).

+ Wenn Sie in einem schlechten
Allgemeinzustand sind.

Eine Regionalanadsthesie darf nur

von einem Arzt mit den notwendigen
Kenntnissen und Erfahrungen
durchgefihrt werden.

Der behandelnde Arzt ist daflr
verantwortlich, die erforderlichen
MaBnahmen zur Vermeidung
einer Injektion in ein BlutgeféaB zu
ergreifen, und die auftretenden
Nebenwirkungen zu erkennen und
zu behandeln.

Anwendung von Ampres
zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen. Dies
gilt insbesondere fur Arzneimittel,
die Sie zur Behandlung eines
unregelmaBigen Herzschlags
(Klasse-lllI-Antiarrhythmika),

zur Behandlung von niedrigem
Blutdruck (Vasopressoren) und zur
Schmerzlinderung einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt auch
dariiber, ob Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen:
» Cholinesterasehemmer
(wie Antimyasthenika,
Cyclophosphamid).
Das liegt daran, dass lhr Kérper
langer braucht, um Chloroprocain
abzubauen, wenn Sie diese
Arzneimittel einnehmen. Wenn Sie
eines dieser Arzneimittel einnehmen,
sollte eine langere Anwendung von
Ampres vermieden werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind

oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt um Rat.

Ampres wird nicht fir die lokale oder
regionale Anasthesie wahrend der
Schwangerschaft empfohlen, und

es sollte in der Schwangerschaft

nur gegeben werden, wenn dies
unbedingt erforderlich ist. Dies
schliet eine Anwendung wahrend

der Geburt nicht aus.

Es ist nicht bekannt, ob
Chloroprocain in die Muttermilch
Ubergeht. Wenn Sie stillen, sollten
Sie dies lhrem Arzt mitteilen, der
dann entscheiden wird, ob Ihnen
Ampres verabreicht werden sollte.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen
Ampres hat groBen Einfluss auf

die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Ihr Arzt muss im Einzelfall
entscheiden, ob Sie ein Fahrzeug
fihren oder Maschinen bedienen
kénnen.

Ampres enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 37 mg
Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro 20-ml-
Durchstechflasche. Dies entspricht
1,85 % der fir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Ampres anzuwenden?
Dieses Arzneimittel wird Ihnen von
Ihrem Arzt verabreicht.

Ausrlstung, Arzneimittel und
Personal, das im Umgang mit
Notfallen qualifiziert ist, missen
unmittelbar verfligbar sein.

Ihr Arzt wird die fir Sie geeignete
Dosis bestimmen. Die Dosis hangt
ab von Ihrem Gesundheitszustand,
dem Korperteil, in den das
Arzneimittel injiziert wird, und davon,
woflr das Arzneimittel angewendet
wird.

Die maximale Dosis flr gesunde
Erwachsene sollte 800 mg nicht
Uberschreiten.

Bei Patienten mit beeintréachtigtem
Allgemeinzustand und Patienten mit
bestehenden Begleiterkrankungen
(z. B. GefaBverschluss,
Arteriosklerose, diabetische
Polyneuropathie) ist eine verringerte
Dosis angezeigt.

Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen

Die Sicherheit und Wirksamkeit
von Ampres bei Kindern und
Jugendlichen ist nicht erwiesen.
Es liegen keine Daten vor.

Ampres wird zur Lokalanasthesie
durch Injektion der L6sung um

einen peripheren Nerv oder um

ein Nervennetz herum (perineurale
Anwendung) angewendet, wobei der
geplante chirurgische Eingriff nicht
langer als 60 Minuten dauern darf.

Wenn Sie weitere Fragen zur
Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch

dieses Arzneimittel Nebenwirkungen

haben, die aber nicht bei jedem

auftreten mussen.

Wichtige Nebenwirkungen, auf die
zu achten ist:

Pldtzliche lebensbedrohliche
allergische Reaktionen (wie z. B.
Anaphylaxie) sind selten und kénnen
bis zu 1 von 1000 Behandelten
betreffen. Mégliche Symptome sind
plétzliches Auftreten von Juckreiz,
Erythem (Hautrétung), Odem
(Schwellung), Niesen, Erbrechen,
Schwindelgefihl, tUberméaBigem
Schwitzen, erhdhter Temperatur

und Kurzatmigkeit, Keuchen oder
Atemnot.

Wenn Sie glauben, dass Ampres
eine allergische Reaktion hervorruft,
informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Andere mdgliche Nebenwirkungen:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von
10 Behandelten betreffen
Erniedrigter Blutdruck, Ubelkeit.

Haufig: kann bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen
Angstzustande, Unruhe,
Parésthesie (Missempfindungen),
Schwindelgefiihl, Erbrechen,
Versagen der Blockade,
Schwierigkeiten beim Wasserlassen.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen

Abfall des arteriellen Blutdrucks

(bei hohen Dosen), hoher Blutdruck
(Hypertonie), langsamer Herzschlag,
Zittern, Krampfe, Taubheitsgefiihl
der Zunge, Hoérstdrungen,
Sehstdrungen, Sprachstérungen,
Bewusstseinsverlust.

Selten: kann bis zu 1 von 1000
Behandelten betreffen
Neuropathie (Nervenschmerzen),
Schlafrigkeit, die in Bewusstlosigkeit
und Atemstillstand Ubergeht, Verlust
der Blasen- und Darmkontrolle,
Geflhlsverlust im Darmbereich

und Verlust der Sexualfunktion

und dauerhafte neurologische
Verletzungen.

Doppeltsehen, ungleichmaBiger
Herzschlag (Arrhythmien).
Myokarddepression, Herzstillstand
(das Risiko ist erhoht bei hohen
Dosen oder versehentlicher
intravaskularer Injektion).
Kurzatmigkeit, Keuchen und
Atemnot.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ampres aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir
Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach
dem auf der Durchstechflasche

und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht Uber 25°C lagern.

Nicht im Kuhlschrank lagern oder
einfrieren.

Die Durchstechflasche im Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Nach Anbruch sofort verwenden.
Nur zur einmaligen Anwendung.
Dieses Arzneimittel darf nicht

verwendet werden, wenn die
L&sung nicht klar und partikelfrei ist.
Da dieses Arzneimittel nur im
Krankenhaus angewendet wird,
erfolgt die Entsorgung direkt durch
das Krankenhaus.

Arzneimittel dirfen niemals Gber das
Abwasser entsorgt werden. Dies
tragt zum Schutz der Umwelt bei.

6.Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Ampres enthalt
Der Wirkstoff ist
Chloroprocainhydrochlorid.

1 ml Injektionslésung enthalt 20 mg
Chloroprocainhydrochlorid.

1 Durchstechflasche mit 20 ml
Injektionslésung enthalt 400 mg
Chloroprocainhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Salzs&ure 3,7 % (zur
pH-Wert-Einstellung), Wasser fir
Injektionszwecke.

Wie Ampres aussieht und Inhalt
der Packung

Das Arzneimittel ist eine
Injektionslésung.

Die Injektionsldsung ist eine klare,
farblose L&sung.

Das Arzneimittel ist in einer
Durchstechflasche aus klarem,
farblosem Glas (Typ ) erhaltlich.
Packung mit einer
Durchstechflasche mit 20 ml
Injektionslésung.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sintetica GmbH
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Deutschland
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Fax: +49 (0) 251 / 915 965 29
E-Mail: kontakt@sintetica.com

Hersteller
Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
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Dieses Arzneimittel ist in den
Mitgliedstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Mitgliedstaat | Name des
Arzneimittels

Osterreich Ampres 20 mg/ml

Injektionslésung

Belgien Ampres 20 mg/ml
Oplossing voor
injectie — Solution
injectable —
Injektionslésung

Clorotekal
20 mg/ml solution
pour injection

Frankreich

Deutschland | Ampres 20 mg/ml

Injektionslésung

Irland Ampres 20 mg/
ml solution for
injection

Italien Decelex

Polen Ampres

Spanien Ampres 20 mg/ml

solucién inyectable

Vereinigtes
Kdnigreich

Ampres 20 mg/
ml solution for
injection

Diese Packungsbeilage wurde
zuletzt Giberarbeitet im Oktober
2020.





