Ampres
10 mg/ml Injektionslésung
Chloroprocainhydrochlorid

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Ampres 10 mg/ml Injektionslésung
Chloroprocainhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch,

bevor lhnen dieses Arzneimittel verabreicht wird, denn sie

enthalt wichtige Informationen.

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten 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
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Ampres und wofir wird es angewendet?

2.Was sollten Sie beachten, bevor Ihnen Ampres verabreicht
wird?

3.Wie ist Ampres anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist Ampres aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.Was ist Ampres und wofiir wird es angewendet?

Ampres ist ein so genanntes Lokalanasthetikum, gehort zur
Gruppe der Ester und ist eine Injektionslésung. Ampres wird
angewendet, um bestimmte Kdrperteile zu anésthesieren (betéu-
ben) und Schmerzen bei einer Operation zu verhindern.

Ampres ist nur fir Erwachsene angezeigt.

2.Was sollten Sie beachten, bevor lhnen Ampres verabreicht
wird?

Ampres darf nicht angewendet werden,

« wenn Sie allergisch gegen Chloroprocainhydrochlorid, andere
Lokalan&sthetika vom Ester-Typ oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

» wenn Sie schwere Probleme mit der Erregungsleitung im Her-
zen haben,

+ wenn Sie an schwerer Andmie leiden.

AuBerdem mussen allgemeine und besondere Gegenanzeigen

fur die Technik der Spinalanasthesie = intrathekalen Anésthesie

(dekompensierte Herzinsuffizienz, hypovolamischer Schock)

bertcksichtigt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wenn bei lhnen eine der folgenden Bedingungen vorliegt, spre-

chen Sie bitte mit Inrem Arzt, bevor lhnen dieses Arzneimittel

verabreicht wird:

« Wenn Sie in der Vergangenheit eine unangenehme Reaktion
auf ein Andsthetikum gezeigt haben.

» Wenn Sie Anzeichen einer Infektion oder Entziindung der Haut
an oder nahe der vorgesehenen Verabreichungsstelle haben.

» Wenn Sie an einer der folgenden Stérungen leiden:

» Erkrankungen des zentralen Nervensystems wie z. B. Me-
ningitis, Polio und Probleme mit dem Riickenmark aufgrund
von Andmie.

+ Schwere Kopfschmerzen.

+ Hirn-, Wirbelsdulen- oder andere Tumore.

* Wirbelsédulentuberkulose.

+ Vor kurzem erlittenes Wirbelsdulentrauma.

+ Sehr niedriger Blutdruck oder niedriges Blutvolumen.
+ Probleme mit der Blutgerinnung.
+ Akute Porphyrie.
* Flussigkeit in den Lungen.
+ Septikdmie (Blutvergiftung).
+ Wenn Sie eine Herzerkrankung haben.
» Wenn Sie an einer neurologischen Erkrankung wie z. B. Multi-
ple Sklerose, Hemiplegie, Paraplegie oder einer neuromusku-
laren Stdrung leiden.

Anwendung von Ampres zusammen mit anderen Arzneimit-
teln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.
Dies gilt insbesondere fiir Arzneimittel, die Sie zur Behandlung
eines unregelmaBigen Herzschlags (Klasse-lll-Antiarrhythmika)
und zur Schmerzlinderung einnehmen.

Anwendung von Ampres zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Es wird nicht empfohlen, vor der Anwendung von Ampres Nah-
rungsmittel oder Getrénke zu sich zu nehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein,
mussen Sie lhren Arzt informieren. Ampres wird nicht fir die
lokale oder regionale Andsthesie wéhrend der Schwangerschaft
empfohlen, und es sollte nur in der Schwangerschaft gegeben
werden, wenn dies unbedingt erforderlich ist.

Es ist nicht bekannt, ob Chloroprocain in die Muttermilch tber-
geht. Wenn Sie stillen, sollten Sie dies Ihrem Arzt mitteilen, der
dann entscheidet, ob lhnen Ampres verabreicht werden sollte.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Ampres hat groBen Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Ihr Arzt muss im Einzelfall entscheiden, ob Sie ein Fahrzeug
fuhren oder Maschinen bedienen kdnnen.

Ampres enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg)
pro Dosis (Hochstdosis, entspricht 5 ml Ampres Injektions|é-
sung), d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3.Wie ist Ampres anzuwenden?

Ampres wird intrathekal (in die Flissigkeit, die das Riickenmark
umgibt) injiziert, wobei die Dauer des geplanten chirurgischen
Eingriffs 40 Minuten nicht Uberschreiten sollte.

Dieses Arzneimittel wird lhnen von Ihrem Arzt verabreicht, der
auch die fur Sie geeignete Dosis bestimmt. Die Dosis betragt
normalerweise 4-5 ml (40-50 mg Chloroprocainhydrochlorid).
Bei Patienten mit beeintrachtigtem Allgemeinzustand (z. B. Ge-
faBverschluss, Arteriosklerose, diabetische Polyneuropathie) ist
eine erniedrigte Dosis angezeigt.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Ampres darf bei Kindern und Jugendlichen nicht angewendet
werden.

Bei der Anwendung mussen Ausristung, Arzneimittel und Per-
sonal, das im Umgang mit Notféllen qualifiziert ist, unmittelbar
verflgbar sein. In seltenen Féllen wurde nach der Anwendung
von Lokalanasthetika von schweren Reaktionen berichtet, auch
wenn in der Anamnese des Patienten keine individuelle Uber-
empfindlichkeit aufgetreten ist.

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

4.Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Es ist moglich, dass Sie sich unwohl fihlen, einen erniedrigten
Blutdruck oder einen langsamen Herzschlag aufweisen werden.
Andere mogliche Wirkungen sind Kopfschmerzen nach der Ope-
ration, Erbrechen und Schwierigkeiten beim Wasserlassen.

Folgende Nebenwirkungen sind méglich:

Sehr haufig: kann bei mehr als 1 von 10 Patienten auftreten
Erniedrigter Blutdruck, Unwohlsein (Ubelkeit).

Haufig: kann bei bis zu 1 von 10 Patienten auftreten
Angst, Unruhe, Parasthesie, Schwindelgefihl, Erbrechen.

Gelegentlich: kann bei bis zu 1 von 100 Patienten auftreten
Abfall des arteriellen Blutdrucks (bei hohen Dosen), langsamer
Herzschlag, Zittern, Krdmpfe, Taubheitsgefihl der Zunge, Hor-
stérungen, Sehstérungen, Sprachstérungen, Bewusstseinsver-
lust.

Selten: kann bei bis zu 1 von 1.000 Patienten auftreten
Allergische Reaktionen wie Juckreiz, Erythem (Hautrétung),
Odem (Schwellung), Niesen, Erbrechen, Schwindelgefiihl,
Ubermé&Biges Schwitzen, erhdhte Temperatur, anaphylaktische
Reaktionen.

Neuropathie (Nervenschmerzen), Schlafrigkeit, die in Bewusst-
losigkeit und Atemstillstand Ubergeht, spinale Blockade (ein-
schlieBlich totalem spinalen Leitungsblock), erniedrigter Blut-
druck infolge der spinalen Blockade, Verlust der Blasen- und
Darmkontrolle, Geflihlsverlust im Dammbereich und Verlust der
Sexualfunktion, Arachnoiditis, anhaltende Defizite der Motorik,
der Sensibilitdt und/oder autonome Defizite (Sphinkterkontrolle)
einiger unterer Rickenmarkssegmente mit langsamer Heilung
(mehrere Monate), Cauda equina Syndrom und dauerhafte neu-
rologische Verletzungen.

Doppeltsehen, unregelmaBiger Herzschlag.
Myokarddepression, Herzstillstand (das Risiko ist erhéht bei
hohen Dosen oder versehentlicher intravaskularer Injektion).
Atemdepression.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesin-

stitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfligung gestellt werden.

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

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf den Ampullen und
dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht im Kdhlschrank lagern oder einfrieren.

Nicht Uber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen.

Nach Anbruch sofort zu verwenden. Nur zur einmaligen Anwen-
dung.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Fol-
gendes bemerken: die Lésung ist nicht klar und partikelfrei.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entspre-
chend den nationalen Anforderungen zu beseitigen. Da der Ge-
brauch auf Krankenhduser beschrankt ist, erfolgt die Entsorgung
nicht mehr bendtigten Arzneimittels durch das Krankenhaus
selbst. 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 10 mg Chloroprocainhydrochlorid.
1 Ampulle mit 5 ml Lésung enthélt 50 mg Chloroprocainhydro-
chlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid,

Salzséure 3,6% (zur pH-Einstellung), Wasser fir Injektions-
zwecke.

Wie Ampres aussieht und Inhalt der Packung
Das Arzneimittel ist eine Injektionsldsung. Die Lésung ist klar
und farblos.

Das Arzneimittel wird in klaren, farblosen Glasampullen vom Typ
| bereitgestellt.
Schachtel mit 10 Ampullen mit jeweils 5 ml Injektionslésung.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Munster

Deutschland

Tel.: 0049 (0)251 / 915965-0

Fax: 0049 (0)251 / 915965-29
E-Mail: kontakt@sintetica.com

Hersteller
Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Mlnster
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Euro-
paischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen

Mitgliedsstaat Name des Arzneimittels
Osterreich Ampres 10 mg/ml Injektionsldsung
Ampres 10 mg/ml Solution for injection -
Belgien Oplossing voor injectie — Solution injectable -
Injektionslésung
Frankreich Clorotekal 10 mg/ml solution pour injection
Deutschland Ampres 10 mg/ml Injektionsldsung
Irland Ampres 10 mg/ml solution for injection
Italien Decelex
Polen Ampres
Spanien Ampres 10 mg/ml solucién inyectable
Vereinigtes Konigreich | Ampres 10 mg/ml solution for injection

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Oktober 2020



