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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Die empfohlene Hochstdosis bei Erwachse- 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
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4.1 Anwendungsgebiete

Ampres 20 mg/ml Injektionslésung

1 Durchstechflasche mit 20 ml Injektions-
|6sung enthalt 400 mg Chloroprocainhydro-
chlorid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
1 ml Injektionslésung enthalt 1,85 mg Na-
trium.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, sieche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung
Klare, farblose Lésung

Der pH-Wert der Losung liegt zwischen 2,7
und 4,0.

Die Osmolalitat der Lésung liegt zwischen
250 und 300 mOsm/Kkg.

KLINISCHE ANGABEN
Perineuralanasthesie (periphere Nerven-

blockade) bei Erwachsenen flr kurze chirur-
gische Eingriffe (nicht langer als 60 Minuten).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Ausristung, Arzneimittel und Personal, das
fir den Umgang mit Notféllen qualifiziert ist
(z. B. flr die Aufrechterhaltung der Atmung
und die Verabreichung von Sauerstoff),
mussen unmittelbar verfligbar sein, da in
seltenen Fallen nach Anwendung von Lokal-
anasthetika schwere, manchmal todlich ver-
laufende Reaktionen gemeldet wurden, auch
wenn in der Anamnese des Patienten keine
individuelle Uberempfindlichkeit aufgetreten
ist.

Der behandelnde Arzt ist daflr verantwort-
lich, die erforderlichen MaBnahmen zur Ver-
meidung einer intravaskuléren Injektion zu
ergreifen, und sollte in Notfallmedizin und
Reanimation umfassend geschult sein, um
auftretende Nebenwirkungen und Kompli-
kationen zu verhindern und zu behandeln.

Dosierung

Die Wirkdauer von Chloroprocain ist dosis-
abhéangig, es sollte die niedrigste mdgliche
Dosis angewendet werden, die zur Erzeu-
gung einer wirksamen Blockade erforderlich
ist. Die Dosierung muss gemaB den Be-

sonderheiten jedes Falles individuell fest- Anésthesieverfahren Volumen Ampres Gesamtdosis (mg)
gelegt werden und variiert mit dem Anasthe- 20 mg/ml (ml)

sieverfahren, der Vaskularitat des Gewebes, GroBe Nervenblockaden* 15-40 300-800
der Tiefe der Anasthesie und dem Grad der

erforderlichen Muskelrelaxierung, der ge- Axillare Blockade 20 400
wunschten Dauer der Anésthesie und dem Plexus-brachialis-Blockade 30-40 600-800
korperlichen Zustand des Patienten. Bei der Nervus-femoralis-Blockade 15-30 300-600
Bestimmung der Dosis ist die gleichzeitige Nervus-ischiadicus-Blockade 20-30 400-600
Anwgndung anderer Arzneimittel zu bertick- Kleine Nervenblockaden 05-5 10-100
sichtigen.

Die folgende Tabelle ist eine Dosieranleitung Peribulbére Blockade 5 100
fUr die haufiger angewendeten Blockaden. Nervus-infraorbitalis-Blockade 0,5-1 10-20

Dosierung bei Erwachsenen
Siehe Tabelle rechts
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nen betragt 11 mg/kg und darf eine maxi-
male Gesamtdosis von 800 mg (= 40 ml
Ampres 20 mg/ml) Chloroprocainhydro-

Uber den physischen Zustand des Patienten
sind fur die Festlegung der Dosis von Be-
deutung. Es ist ratsam, die Dosis bei Patien-
ten mit beeintrachtigtem Allgemeinzustand
zu reduzieren.

DarUber hinaus ist bei alteren Patienten, bei
Patienten mit bekannter Begleiterkrankung
(z. B. GefaBverschluss, Arteriosklerose, dia-
betische Polyneuropathie) eine verringerte
Dosis angezeigt.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Ampres
bei Kindern und Jugendlichen ist nicht er-
wiesen.

Es liegen keine Daten vor (siehe Abschnitt
5.1).

Art der Anwendung

Zur perineuralen Anwendung (periphere
Nervenblockade).

Nur zur einmaligen Anwendung.

Das Arzneimittel muss vor der Anwendung
einer Sichtprifung unterzogen werden. Es
durfen nur klare, praktisch partikelfreie L6-
sungen verwendet werden. Das intakte
Behaltnis darf nicht erneut autoklaviert
werden.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Arzneimittel der PABA-(Para-Aminoben-
zoeséure-)-Ester-Gruppe, andere Lokal-
anasthetika vom Ester-Typ oder einen der
in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

— Allgemeine und spezifische Gegenan-
zeigen fUr perineurale Anasthetika (PNBs)
sind unabhangig vom angewendeten
Lokalanasthetikum zu berlcksichtigen.

— Intravendse Regionalanasthesie (das An-
asthetikum wird in die Extremitat einge-
fuhrt, es diffundiert, wahrend es mittels
eines Tourniquets in dem gewinschten
Bereich gehalten wird).

— Hypovolamie.

— Schwere kardiale Erregungsleitungssto-
rungen.

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Einige Patienten bedurfen besonderer Maf3-

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE chlorid nicht tiberschreiten nahmen, um das Risiko schwerer Neben-
ZUSAMMENSETZUNG ' wirkungen zu senken, selbst wenn eine loko-
- . . Besondere Patientengruppen regionale Anasthesie die optimale Wahl fur
1ml Ir.uektlonslosu.ng enthalt 20 mg Chioro- Die Erfahrung des Arztes und das Wissen den chirurgischen Eingriff darstellt:
procainhydrochlorid.

— Patienten mit komplettem oder partiellem
Herzblock, da Lokalanasthetika die myo-
kardiale Erregungsleitung unterdriicken
koénnen.

— Patienten mit hochgradiger Herzdekom-
pensation.

— Patienten mit fortgeschrittenen Leber-
oder Nierenschéden.

— Altere Patienten und Patienten mit beein-
tréachtigtem Allgemeinzustand.

— Patienten, die mit Klasse-lll-Antiarrhyth-
mika (z. B. Amiodaron) behandelt werden.
Diese Patienten sollten unter sorgféltiger
Beobachtung und EKG-Uberwachung
stehen, da es zu zusatzlichen Auswirkun-
gen auf das Herz kommen kann (siehe
Abschnitt 4.5).

— Da Lokalanéasthetika vom Ester-Typ durch
die in der Leber gebildete Plasmacholi-
nesterase hydrolysiert werden, ist bei
Patienten mit fortgeschrittener Leber-
erkrankung Vorsicht geboten.

— Patienten mit genetisch bedingtem Man-
gel an Plasmacholinesterase.

Die Bereitstellung eines zuverlassigen veno-
sen Zugangs ist obligatorisch.

Vorsicht ist geboten, um Injektionen in ent-
zUindete Bereiche zu vermeiden.

Bei unbeabsichtigter intravaskulérer Injektion
kann sofort eine schwere systemische Toxi-
zitat auftreten (siehe Abschnitte 4.8 und 4.9).

FUr Hochrisikopatienten wird empfohlen, vor
dem Eingriff deren Allgemeinzustand zu ver-
bessern.

Eine seltene, aber schwerwiegende Neben-
wirkung einer lokoregionalen Anasthesie
(PNBs) ist die periphere Nervenverletzung
durch versehentliche Schadigung anatomi-
scher Strukturen durch die vorriickende
Kandle. Die meisten Verletzungen sind vor-
Ubergehend und oft subklinisch oder treten
als leichte Mononeuropathien auf.

In seltenen Féllen kénnen Verletzungen zu
dauerhaften Nervenschaden fuhren.

Intraartikulére Infusionen von Lokalan&s-
thetika nach arthroskopischen und anderen
chirurgischen Eingriffen sind nicht zugelas-
sen, und nach Markteinfihrung wurde Uber

* Fur die groBe Nervenblockade kann nur fur die axillare Blockade eine Dosisempfehlung gegeben
werden. Derzeit liegen keine Erfahrungen mit spezifischen Dosierungsempfehlungen fir andere
Blockaden vor, und die Dosierung muss individuell festgelegt werden.
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Chondrolyse bei Patienten berichtet, die
solche Infusionen erhielten.

Anwendung in der Augenchirurgie: Wenn
Lokalan&sthesie-Injektionen flir die retrobul-
bére Blockade angewendet werden, sollte
nicht auf ein mangelndes Hornhautgefuhl
vertraut werden, um festzustellen, ob der
Patient fir die Operation bereit ist oder nicht.
Dies liegt daran, dass ein vollstandiges
Fehlen des Hornhautgeflihls in der Regel
einer klinisch akzeptablen Akinesie des au-
Beren Augenmuskels vorausgeht.

Es ist bekannt, dass Chloroprocain und
seine Metaboliten im Wesentlichen Uber die
Niere ausgeschieden werden. Bei Patienten
mit eingeschréankter Nierenfunktion kann das
Risiko toxischer Reaktionen hoher sein. Da
altere Patienten mit groBerer Wahrscheinlich-
keit an einer eingeschrankten Nierenfunktion
leiden, sollte bei der Auswahl der Dosis sorg-
faltig vorgegangen werden, und es kann
ndtzlich sein, die Nierenfunktion zu Uber-
wachen.

Dieses Arzneimittel enthalt 37 mg Natrium
pro 20-ml-Durchstechflasche, entsprechend
1,85 % der von der WHO flr einen Erwach-
senen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung von 2 g.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von Vaso-
pressoren (z.B. zur Behandlung von Hypo-
tonie im Zusammenhang mit geburtshilflichen
Blockaden) und oxytocischen Arzneimitteln
vom Ergot-Typ kann eine schwere, persis-
tierende Hypertonie oder cerebrovaskulare
Vorfélle verursachen.

Der Para-Aminobenzoesaure-Metabolit von
Chloroprocain hemmt die Wirkung von Sul-
fonamiden. Daher sollte Chloroprocain bei
Erkrankungen, flr die ein sulfonamidhaltiges
Arzneimittel eingesetzt wird, nicht angewen-
det werden.

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen zwischen Chloroprocain
und Klasse-llI-Antiarrhythmika (z. B. Amio-
daron) durchgeflihrt, aber in diesem Fall ist
ebenfalls Vorsicht geboten (siehe auch Ab-
schnitt 4.4).

Die Kombination verschiedener Lokalanas-
thetika fuhrt zu zusatzlichen Wirkungen, die
das Herz-Kreislauf-System und das zen-
trale Nervensystem beeinflussen.

Die gleichzeitige Anwendung von Cholines-
terasehemmern wie Antimyasthenika, Cyclo-
phosphamid und Echotiophat kann den
Metabolismus von Chloroprocain hemmen
und zu einem erhdhten Toxizitétsrisiko fuhren.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden tierexperi-
mentellen Studien bezlglich Wirkungen auf
die Schwangerschaft und die Entwicklung
des Fotus vor (siehe Abschnitt 5.3).

Daher wird die Anwendung von Ampres
wahrend der Schwangerschaft und bei
Frauen im gebérfahigen Alter, die keine Ver-
hitungsmittel benutzen, nicht empfohlen.

Die Anwendung von Ampres wahrend der
Schwangerschaft sollte nur in Betracht ge-
zogen werden, wenn der erwartete Nutzen
flr die Mutter groBer ist als jedes mogliche
Risiko flr den Fotus.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Chloroprocain/
Metabolite beim Menschen in die Mutter-
milch ausgeschieden werden.

Es muss eine Entscheidung dartber getrof-
fen werden, ob das Stillen zu unterbrechen
ist oder ob auf die Behandlung mit Ampres
verzichtet werden soll / die Behandlung mit
Ampres zu unterbrechen ist. Dabei ist sowohl
der Nutzen des Stillens fUr das Kind als auch
der Nutzen der Therapie fUr die Frau zu
bertcksichtigen.

Fertilitat

Es wurden keine Studien zur Fertilitdt durch-
gefuhrt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Ampres hat groBen Einfluss auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Der Arzt ist im Einzelfall daflr verantwortlich,
zu entscheiden, ob der Patient ein Fahrzeug
fUhren oder Maschinen bedienen kann.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die moglichen Nebenwirkungen aufgrund
der Anwendung von Ampres ahneln im All-
gemeinen den Nebenwirkungen anderer
Lokalanasthetika der Ester-Gruppe flr die
Regionalanasthesie. Diese Nebenwirkungen
sind im Allgemeinen dosisabh&ngig und
koénnen auf eine schnelle Resorption von der
Injektionsstelle, eine verminderte Vertraglich-
keit oder eine unbeabsichtigte intravaskula-
re Injektion der Losung des Lokalanéstheti-
kums zurlckzuflhren sein. Zusatzlich zur
systemischen dosisabhangigen Toxizitat
kann eine unbeabsichtigte subarachnoidale
Injektion des Arzneimittels wahrend der be-
absichtigten Ausflhrung von Nervenblocka-
den in der Nahe der Wirbelsaule (insbeson-
dere im Kopf- und Nackenbereich) zu einer
verminderten Ventilation oder zu Apnoe
(totale Spinalanasthesie) fuhren. Die durch
das Arzneimittel hervorgerufenen Neben-
wirkungen sind schwer von den physiologi-
schen Wirkungen der Nervenblockade (z. B.
Senkung des arteriellen Blutdrucks, Brady-
kardie), den direkten (z. B. Nervenverletzung)
oder den indirekten Wirkungen (z. B. Nerven-
entztindung) des Kanuleneinstichs zu unter-
scheiden.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen, die in der untenste-
henden Tabelle 1 aufgelistet sind, sind geméB
MedDRA-Systemorganklassen aufgefihrt.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

sehr haufig (= 1/10); haufig (= 1/100 bis
< 1/10); gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100);
selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000); sehr
selten (< 1/10.000); nicht bekannt (Haufigkeit

4.9 Uberdosierung

auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar).

Siehe Tabelle 1 auf Seite 3

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groB3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

Es ist unwahrscheinlich, dass Ampres bei
der empfohlenen Dosierung und perineura-
ler Anwendung zu Plasmaspiegeln flhrt, die
eine systemische Toxizitat induzieren kénnen
(siehe Abschnitt 5.2).

Akute systemische Toxizitét

Systemische Nebenwirkungen sind metho-

dologischen (bedingt durch die Anwendung),

pharmakodynamischen oder pharmakokine-

tischen Ursprungs und betreffen das zen-

trale Nervensystem und das Herz-Kreislauf-

System.

latrogene Nebenwirkungen treten auf:

— nach Injektion einer UbermaBigen Menge
der Injektionslésung,

— durch versehentliche Injektion in ein GefaB.

Bei einer versehentlichen intravendsen An-
wendung tritt die toxische Wirkung innerhalb
von einer Minute auf. Die intravendse LDy,
von Chloroprocainhydrochlorid betragt
97 mg/kg bei Mausen, 65 mg/kg bei Meer-
schweinchen und < 30 mg/kg bei Hunden,
was aquivalenten Dosen von 7,9 mg/kg,
14,1 mg/kg und < 16,7 mg/kg beim Men-
schen entspricht. Die subkutane LDy, von
Chloroprocainhydrochlorid bei Mausen be-
tragt 950 mg/kg, was einer aquivalenten
Dosis von 77,2 mg/kg beim Menschen ent-
spricht.

Die Anzeichen einer Uberdosierung kénnen
in zwei verschiedene Symptomgruppen ein-
geteilt werden, die sich in Qualitat und In-
tensitat unterscheiden:

Symptome, die das zentrale Nervensystem
betreffen

Im Allgemeinen sind die ersten Symptome
Parasthesie um den Mund, Taubheitsgeflhl
der Zunge, Benommenheit, Hérstérungen
und Tinnitus. Sehstérungen und Muskelkon-
traktionen sind schwerere Symptome und
gehen einer generalisierten Konvulsion vo-
raus. Diese Anzeichen durfen nicht falsch-
licherweise als neurotisches Verhalten ge-
deutet werden. Nachfolgend kann es zu
Bewusstlosigkeit und tonisch-klonischen
Krampfanféllen kommen, die im Allgemeinen
einige Sekunden bis einige Minuten lang
anhalten. Auf die Konvulsionen folgen un-
mittelbar Hypoxie und erhéhte Kohlendioxid-
spiegel im Blut (Hyperkapnie), die auf eine
erhdhte Muskelaktivitat in Verbindung mit
Atemstorungen zurtickgehen. In schweren
Fallen kann es zu Atemstillstand kommen.
Eine Azidose und/oder Hypoxie verstarken

022987-77719
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Tabelle 1

Sehr haufig | Haufig

| Gelegentlich

| Selten

| Sehr selten

Erkrankungen des Immunsystems

Allergische Reaktionen als Folge einer
Empfindlichkeit gegen das Lokalanasthe-
tikum, charakterisiert durch Anzeichen wie
z.B. Urtikaria, Pruritus, Erythem, angioneu-
rotisches Odem mit méglicher Atemwegs-
obstruktion (einschlieBlich laryngeales
Odem), Tachykardie, Niesen, Ubelkeit,
Erbrechen, Schwindelgefiihl, Synkope,
UbermaBiges Schwitzen, erhdhte Korper-
temperatur und maéglicherweise
anaphylaktoide Symptome (einschlieBlich
schwerer Hypotonie).

Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Komplikationen

Anésthesiebedingte
Komplikation.

Erkrankungen des Nervensystems

Angstzustande, Anzeichen und Symptome einer Neuropathie, Schlafrigkeit, die in Bewusst-
Unruhe, Parasthesie, | ZNS-Toxizitat (Tremor, der moglicherweise | losigkeit und Atemstillstand Ubergeht,
Schwindelgefunhl. zu Konvulsionen fuhrt, Konvulsionen, Verlust der Blasen- und Darmkontrolle und
Parasthesie um den Mund, Taubheitsgeflhl | Geflhlsverlust im Dammbereich und
der Zunge, Horstérungen, Sehstérungen, | Verlust der Sexualfunktion, dauerhafte
verschwommenes Sehen, Zittern, Tinnitus, | neurologische Verletzungen.
Sprachstoérungen, Bewusstseinsverlust).
Augenerkrankungen
| Doppeltsehen.
Herzerkrankungen
Bradykardie. Arrhythmie, Myokarddepression,
Herzstillstand (das Risiko ist erhoht bei
hohen Dosen oder versehentlicher intra-
vaskularen Injektion).
GefaBerkrankungen
Hypotonie. Hypertonie, durch hohe Dosen
herbeigefiihrte Hypotonie.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

| Dyspnoe.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Ubelkeit. | Erbrechen. |

die toxischen Wirkungen von Lokalanas-
thetika.

Die Abnahme oder Verbesserung der Symp-
tome, die das zentrale Nervensystem be-
treffen, lasst sich auf die Umverteilung des
Lokalanasthetikums auBerhalb des zentralen
Nervensystems zurlckflhren, in deren Folge
das Arzneimittel abgebaut und eliminiert
wird. Die Ruckbildung kann schnell erfolgen,
es sei denn, es wurden sehr groBe Mengen
angewendet.

Kardiovaskuldre Symptome

In schweren Féllen kann es zu kardiovasku-
larer Toxizitat kommen. Bei einer hohen
systemischen Konzentration von Lokalanas-
thetika kénnen Hypotonie, Bradykardie,
Arrhythmie und auBerdem Herzstillstand
auftreten.

Die ersten Anzeichen toxischer Symptome,
die das zentrale Nervensystem betreffen,
gehen in der Regel toxischen kardiovasku-
laren Wirkungen voraus. Diese Aussage gilt
nicht, wenn der Patient sich in Vollnarkose
(unter Allgemeinanasthesie) befindet oder
stark mit Arzneimitteln wie z. B. Benzodia-
zepinen oder Barbituraten sediert ist.

022987-77719

Behandlung akuter systemischer Toxizitdt
Folgende MaBnahmen sind unverziiglich ein-
zuleiten:

— Die Verabreichung von Ampres muss
abgebrochen werden.

— Eine ausreichende Sauerstoffversorgung
ist sicherzustellen: die Atemwege sind
freizuhalten, es sollte Sauerstoff verab-
reicht werden, bei Bedarf sollte eine kinst-
liche Beatmung (Intubation) erfolgen.

— Bei einer kardiovaskularen Depression
muss der Kreislauf stabilisiert werden.
Falls Konvulsionen auftreten, die nicht nach
15-20 Sekunden von selbst wieder ab-
klingen, wird die intravendse Gabe eines

Antikonvulsivums empfohlen.

Zentral wirkende Analeptika sind bei einer

Vergiftung, die durch Lokalanasthetika ver-

ursacht wurde, kontraindiziert!

Im Falle schwerer Komplikationen ist es bei

der Behandlung des Patienten ratsam, einen

Arzt hinzuzuziehen, der in Notfallmedizin und

Wiederbelebung ausgebildet ist (z. B. einen

Anésthesisten).

Bei Patienten mit genetisch bedingtem Man-

gel an Plasma-Cholinesterase kdnnte eine

intravendse Lipid-Losung verabreicht werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Lokal-
anasthetika; Ester der Aminobenzoesdure
ATC-Code: NO1BAO4

Chloroprocain ist ein Lokalandsthetikum vom
Ester-Typ. Chloroprocain blockiert die Bil-
dung und Weiterleitung von Nervenimpulsen,
vermutlich indem es den Schwellenwert fur
die elektrische Reizung des Nervs erhoht,
die Ausbreitung des Nervenimpulses ver-
langsamt und den Anstieg des Aktionspoten-
tials abbremst.

Die Wirkung setzt bei perineuraler Anwen-
dung sehr schnell ein (6 bis 12 min), und die
Dauer der Anéasthesie kann bis zu 100 Mi-
nuten betragen.

Eine erfolgreiche Blockade ohne Supplemen-
tierung in den ersten 45 Minuten nach Frei-
gabe zur Operation besteht bei 90,8 % der
mit Chloroprocainhydrochlorid behandelten
Patienten.




FACHINFORMATION

Ampres 20 mg/ml Injektionslésung

SINTETICAY

Kinder und Jugendliche

Die Européische Arzneimittel-Agentur hat fur
Ampres eine Zurtckstellung von der Ver-
pflichtung zur Vorlage von Ergebnissen zu
Studien in allen padiatrischen Altersklassen
bei Perineuralanésthesie (periphere Nerven-
blockade) gewahrt (siche Abschnitt 4.2 bzgl.
Informationen zur Anwendung bei Kindern
und Jugendlichen).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption und Verteilung

Die Plasmakonzentration ist bei perineuraler
Anwendung vernachlassigbar.

Biotransformation

Chloroprocain wird im Plasma durch Hydro-
lyse der Esterbindung durch die Pseudo-
cholinesterase rasch abgebaut. Dieser Vor-
gang kénnte bei einem Mangel an Pseudo-
cholinesterase verlangsamt sein.

Die Hydrolyse von Chloroprocain ergibt
2-(Diethylamino)ethanol und 2-Chlor-4-Ami-
nobenzoesaure.

Die in-vitro-Plasmahalbwertszeit von Chloro-
procain betragt bei erwachsenen Mannern
21 + 2 Sekunden und bei erwachsenen
Frauen 25 + 1 Sekunden. Die in-vitro-Plas-
mahalbwertszeit betragt bei Neugeborenen
43 + 2 Sekunden. Bei Frauen wurden in-vivo-
Plasmahalbwertszeiten von 3,1 + 1,6 Minu-
ten gemessen.

Elimination

Die Metaboliten 2-(Diethylamino)ethanol und
2-Chlor-4-Aminobenzoesaure werden Uber
die Nieren in den Harn ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Zur akuten Toxizitat von 2-Chloroprocain
nach intraventser Anwendung siehe Ab-
schnitt 4.9.

Praklinische Studien wurden im Fall der
spinalen Verabreichung durchgeflhrt. Nach-
teilige Wirkungen in nicht-klinischen Studien
wurden nur bei Expositionen beobachtet,
die als ausreichend weit Uber der maximalen
humantherapeutischen Exposition liegend
angesehen werden, was auf eine geringe
klinische Relevanz hindeutet.

Es wurden keine tierexperimentellen Studien
mit Chloroprocain zur Untersuchung des
kanzerogenen Potentials und der Reproduk-
tions- und Entwicklungstoxizitat durchgeflhrt.
In-vitro-Genotoxizitétsstudien ergaben keine
Belege fur ein relevantes mutagenes oder
klastogenes Potential von 2-Chloroprocain
und 4-Amino-2-Chlorbenzoesaure (Haupt-
metabolit).

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Natriumchlorid
Salzsaure 3,7 % (zur pH-Wert-Einstellung)
Wasser fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitéaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt

wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit

anderen Arzneimitteln gemischt werden.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre.

Das Arzneimittel muss nach Anbruch sofort
verwendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Nicht Gber 25 °C lagern.

Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.
Die Durchstechflasche im Umkarton auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht zu schit-
zen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Klare, farblose 20-ml-Durchstechflasche
(Typ I-Glas).

Packung mit 1 Durchstechflasche mit 20 ml
Injektionslésung.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Minster

Deutschland

Tel.: +49 (0) 251 /915965 0
Fax: +49 (0) 251 / 915 965 29
E-Mail: kontakt@sintetica.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
2202250.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
17. Marz 2020
Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 31. Marz 2022
10. STAND DER INFORMATION

Mérz 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel enthélt einen Stoff, des-
sen Wirkung in der medizinischen Wissen-
schaft noch nicht allgemein bekannt ist.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

022987-77719
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