Bipacksedel: Information till anvandaren
Ampres 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning
kloroprokainhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information som ar

viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Ampres &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du far Ampres

Hur Ampres anvands

Eventuella biverkningar

Hur Ampres ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

I

1. Vad Ampres ar och vad det anvands for

Ampres innehaller den aktiva substansen kloroprokainhydroklorid. Det &r ett lokalbeddvningsmedel som
tillhér en grupp lakemedel som kallas estrar av aminobensoesyra. Ampres injiceras i narheten av utvalda
nerver for att bedova delar av kroppen och férhindra smarta under operation.

Ampres &r endast avsett for vuxna.

Kloroprokainhydroklorid som finns i Ampres kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Ampres

Ampres ska inte ges till dig:

- om du &r allergisk mot kloroprokainhydroklorid, estrar av para-aminobensoesyra, andra
lokalbedovningsmedel av estertyp eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har allmanna eller specifika kontraindikationer (tillstand eller faktorer, som gor att det &r
oldmpligt att ge lakemedlet) for regional beddvning oavsett vilket lokalbeddvningsmedel som anvénds

- om du har minskad blodvolym (hypovolemi)

- om du har allvarliga problem med hjartats elektriska system (retledning).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du far detta lakemedel om nagot av féljande galler dig.
- om du nagonsin tidigare har fatt en svar reaktion av bedévningsmedel
- om du har tecken pa hudinfektion eller inflammation vid eller i narheten av det planerade
injektionsstéllet
- om du har nagot av foljande:
- leversjukdom eller njurproblem
- mycket lagt blodtryck
- problem med blodets koagulation
- vatska i lungorna
- septikemi (blodforgiftning)



- om du har en hjartsjukdom (t.ex. fullstandigt eller partiellt hjartblock (avbrott i éverféringen av
nervimpulser i hjértat), hjartinkompensation (hjartsvikt), hjartrytmrubbningar)
- om du har forsamrat allmantillstand.

Andra lakemedel och Ampres

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskodterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta ar sérskilt viktigt om du anvéander lakemedel mot hjéartrytmrubbningar (klass 111
antiarytmika), lakemedel for behandling av lagt blodtryck (karlsammandragande medel) eller smértstillande
lakemedel.

Tala dven om for lakare om du tar nagot av foljande lakemedel:
- kolinesterashammare (sasom lakemedel for behandling av myasthenia gravis, cyklofosfamid)
Detta beror pa att det tar langre tid for din kropp att avlagsna Ampres om du tar nagot av dessa lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan
du ges detta lakemedel. Ampres rekommenderas inte for lokal eller regional beddvning under graviditet och
ska endast anvéndas under graviditet om det &r absolut nddvéndigt. Detta forhindrar inte att Ampres anvands
i samband med forlossning.

Det &r oként om kloroprokain utséndras i bréstmjolk. Informera ldkare om du ammar sa att lakaren kan
avgbra om du ska ges Ampres.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Ampres har pataglig effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
Lé&karen avgor om du kan framfora fordon eller anvanda maskiner.

En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r anvandning av lakemedel pa grund av
deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt.
Léas darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Ampres innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 37 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 20 ml
injektionsflaska. Detta motsvarar 1,85 % av hoégsta rekommenderade dagliga intag av natrium for vuxna.

3. Hur Ampres anvands

Lakemedlet ges till dig av en lakare.

Regional bed6vning far endast ges av en lakare med nodviandig kunskap och erfarenhet. Den ansvariga
lakaren ska vidta de atgarder som kravs for att undvika injektion i ett blodkarl och kunna kanna igen och
behandla biverkningar.

Utrustning, lakemedel och personal som kan hantera en nddsituation maste finnas i omedelbar narhet.

Lakaren bestammer ratt dos for dig. Dosen beror pa ditt halsotillstand, i vilken del av kroppen ldakemedlet
injiceras och vad ldkemedlet anvands for.
Hos friska vuxna ska den maximala dosen inte Gverskrida 800 mg.

Hos patienter med forsamrat allméantillstand och patienter med diagnostiserade samtidiga sjukdomar (t.ex.
stopp i blodkarl, aderforkalkning, sjukdom i vissa nerver orsakad av diabetes [diabetesneuropati]) ar en
dosminskning nddvandig.

Anvéandning for barn och ungdomar
Sakerhet och effekt for Ampres for barn och ungdomar har inte faststéllts. Inga data finns tillgéangliga.



Ampres kan injiceras runt en perifer nerv eller natverk av nerver (perineural anvandning) for att uppna
lokalbeddvning vid kirurgiska ingrepp som varar hogst 60 minuter.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Viktiga biverkningar som du bor vara uppmarksam pa:

Plétsliga livshotande allergiska reaktioner (sdsom anafylaxi) ar sallsynta och kan férekomma hos upp till 1 av
1000 anvéndare. Eventuella symtom inkluderar plotslig klada, erytem (hudrodnad), 6dem (svullnad),
nysningar, krakningar, yrsel, éverdriven svettning, forhojd kroppstemperatur samt andfaddhet, pipande
andning eller andningssvarigheter. Kontakta omedelbart ldkare om du misstanker att Ampres orsakar
en allergisk reaktion.

Andra eventuella biverkningar:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
Sankt blodtryck, illamaende.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Angest, rastloshet, parestesi (avvikande kanselférnimmelser), yrsel, krakningar, misslyckad bedévning,
urineringssvarigheter.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Sankning av blodtrycket i artarerna (vid hdga doser), hégt blodtryck (hypertoni), langsam hjartrytm,
skakningar, kramper, domning i tungan, hérselstérningar, synstorningar, talstorningar, medvetsloshet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Neuropati (sjuklig forandring i nerver), sdmnighet som framskrider till medvetsléshet och
andningsstillestand, forlust av urinblase- och tarmkontroll, férlust av kanseln i mellangarden, forlust av
sexuell funktion, bestaende neurologisk skada.

Dubbelseende, oregelbunden hjartrytm (arytmi).

Nedsatt funktion i hjartmuskeln, hjartstillestand (risken ar hégre vid anvandning av hoga doser eller vid
oavsiktlig injektion i ett blodkarl).

Andndd, pipande andning och andningssvarigheter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



5. Hur Ampres ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskorna och pa ytterkartongen. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i
ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvinds omedelbart efter 6ppnande. Endast for engangsbruk.
Anvand inte detta lakemedel om losningen inte ar klar och fri fran partiklar.

Eftersom detta lakemedel endast anvands pa sjukhus tar sjukhuset hand om destruktion av lakemedlet.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar kloroprokainhydroklorid.

1 ml injektionsvatska, I6sning innehaller 20 mg kloroprokainhydroklorid.

1 injektionsflaska med 20 ml l6sning innehaller 400 mg kloroprokainhydroklorid.

Ovriga innehallsamnen &r saltsyra 3,7 % (for pH-justering), natriumklorid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Detta lakemedel ar en injektionsvatska, 16sning. Injektionsvatskan ar en klar och farglos 16sning.
Lakemedlet &r forpackat i klara och fargldsa 20 ml injektionsflaskor av typ | glas.
Injektionsflaskorna &r forslutna med brombutylproppar och snapplock av aluminium.

Kartong med 1 injektionsflaska som innehaller 20 ml injektionsvétska, I6sning.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen, Tyskland

Tillverkare

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Munster, Tyskland

Sirton Pharmaceuticals SpA
Piazza XX Settembre 2
22079 Villa Guardia — Como, Italien

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos lokala representanten fér innehavaren
av godkannande for forsaljning:

B. Braun Medical AB

Box 110

182 12 Danderyd

Denna bipacksedel &ndrades senast 2020-07-27



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Produktresumén bifogas i slutet av den tryckta bipacksedeln i form av ett avrivbart avsnitt.
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