GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Ampres 10 mg/ml Injektionslosung

Wirkstoff: Chloroprocainhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Ihnen dieses Arzneimittel

verabreicht wird, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ampres und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Ihnen Ampres verabreicht wird?
Wie ist Ampres anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ampres aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Ampres und wofiir wird es angewendet?

Ampres enthilt den Wirkstoff Chloroprocainhydrochlorid. Es ist ein so genanntes Lokalanésthetikum,
gehort zur Gruppe der Ester und ist eine Injektionslosung. Ampres wird angewendet, um bestimmte
Korperteile zu andsthesieren (betduben) und das Aufkommen von Schmerzen bei einer Operation zu
verhindern.

Ampres ist nur fiir Erwachsene angezeigt.

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

Ampres darf nicht angewendet werden,

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

- wenn Sie schwere Probleme mit der Erregungsleitung im Herzen haben.

- wenn Sie an schwerer Andmie (Blutarmut) leiden.

- wenn Sie allgemeine oder spezifische Gegenanzeigen fiir die Art der Anwendung haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Wenn bei Thnen eine der folgenden Situationen vorliegt, sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt, bevor
Ihnen dieses Arzneimittel verabreicht wird.

- Wenn Sie in der Vergangenheit eine schlechte Reaktion auf ein Anésthetikum 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. Meningitis (Hirnhautentziindung),
Polio (Kinderldhmung) und Probleme mit dem Riickenmark aufgrund von Andmie.
- Schwere Kopfschmerzen.
- Hirn-, Wirbelsdulen- oder andere Tumore.
- Wirbelsdulentuberkulose.



- Vor kurzem erlittenes Wirbelsaulentrauma (Verletzung der Wirbelséule).
- Sehr niedriger Blutdruck oder niedriges Blutvolumen.
- Probleme mit der Blutgerinnung.
- Akute Porphyrie (seltene Stoffwechselerkrankung).
- Fliissigkeit in den Lungen.
- Septikédmie (Blutvergiftung).
- Wenn Sie eine Herzerkrankung haben.
- Wenn Sie an einer neurologischen Erkrankung wie z. B. Multiple Sklerose, Hemiplegie
(Halbseitenldhmung), Paraplegie (bestimmte Lihmungserscheinungen) oder einer
neuromuskuldren Stérung leiden.

Anwendung von Ampres zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies gilt insbesondere fiir
Arzneimittel, die Sie zur Behandlung eines unregelmifBigen Herzschlags (Klasse-III-Antiarrhythmika),
zur Behandlung von niedrigem Blutdruck (Vasopressoren) und zur Schmerzlinderung einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 fiir die lokale oder regionale Anisthesie wahrend der Schwangerschaft empfohlen, und es
sollte nur in der Schwangerschaft gegeben werden, wenn dies unbedingt erforderlich ist. Dies schlieB3t
nicht aus, dass Ampres wihrend der Geburt verwendet werden kann.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ampres hat groflen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Ihr Arzt muss im Einzelfall entscheiden, ob Sie ein Fahrzeug steuern oder Maschinen bedienen
konnen.

Ampres enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis (Hochstdosis, entspricht
5 ml Ampres Injektionslosung), d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Ampres anzuwenden?
Dieses Arzneimittel wird IThnen von Threm Arzt verabreicht.

Eine Regionalandsthesie darf nur von einem Arzt mit den notwendigen Kenntnissen und Erfahrungen
durchgefiihrt werden.

Der behandelnde Arzt ist dafiir verantwortlich, die erforderlichen Mafinahmen zur Vermeidung einer
Injektion in ein Blutgefa zu ergreifen, und die auftretenden Nebenwirkungen zu erkennen und zu
behandeln.

Ausriistung, Arzneimittel und Personal, das im Umgang mit Notféllen qualifiziert ist, miissen
unmittelbar verfiigbar sein.

Ihr Arzt wird die fiir Sie geeignete Dosis bestimmen. Die Dosis betrigt normalerweise 4—5 ml (40—
50 mg Chloroprocainhydrochlorid).

Bei Patienten mit beeintrachtigtem Allgemeinzustand (z. B. GefaBverschluss, Arteriosklerose,
diabetische Polyneuropathie) ist eine erniedrigte 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 intrathekal (in die Fliissigkeit, die das Riickenmark umgibt) injiziert, wobei die Dauer
des geplanten chirurgischen Eingriffs 40 Minuten nicht {iberschreiten sollte.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wichtige Nebenwirkungen, auf die zu achten ist:

Pl6tzliche lebensbedrohliche allergische Reaktionen (wie z.B. Anaphylaxie) sind selten und kénnen
bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen. Mogliche Symptome sind plétzliches Auftreten von
Juckreiz, Erythem (Hautrétung), Odem (Schwellung), Niesen, Erbrechen, Schwindelgefiihl,
iiberméBigem Schwitzen, erhohter Temperatur und Kurzatmigkeit, Keuchen oder Atemnot.

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

Bei anhaltenden motorischen, sensorischen und/oder autonomen (Schliefmuskel-) Defiziten in einigen
Segmenten der unteren Wirbelsdule sollten Sie aulerdem sofort Ihren Arzt informieren, um bleibende
neurologische Schéden zu vermeiden.

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Sehr hiufig: konnen bei mehr als 1 von 10 Behandelten auftreten
Erniedrigter Blutdruck, Unwohlsein (Ubelkeit).

Hiiufig: konnen bei 1 bis 10 von 100 Behandelten auftreten
Angst, Unruhe, Parésthesie (Fehlempfindungen), Schwindelgefiihl, Erbrechen, Schwierigkeiten beim
Wasserlassen

Gelegentlich: konnen bei 1 bis 10 von 1.000 Behandelten auftreten
Abfall des arteriellen Blutdrucks (bei hohen Dosen), langsamer Herzschlag, Zittern, Krampfe,
Taubheitsgefiihl der Zunge, Horstérungen, Sehstérungen, Sprachstérungen, Bewusstseinsverlust.

Selten: konnen bei 1 bis 10 von 10.000 Behandelten auftreten

Neuropathie (Nervenstorungen), Schlifrigkeit/Benommenheit, die in Bewusstlosigkeit und
Atemstillstand iibergeht, spinale Blockade (einschlieBlich totalem spinalen Leitungsblock, [Lahmung
der Riickenmarksnerven]), erniedrigter Blutdruck infolge der spinalen Blockade, Verlust der Blasen-
und Darmkontrolle, Gefiihlsverlust im Dammbereich und Verlust der Sexualfunktion, Arachnoiditis
(Entziindung in der Riickenmarkshaut), Cauda equina Syndrom und dauerhafte neurologische
Verletzungen.

Doppeltsehen, unregelmifBiger Herzschlag.

Beeintrichtigung des Herzmuskels (Myokarddepression), Herzstillstand (das Risiko ist erhoht bei
hohen Dosen oder versehentlicher Injektion in ein Gefal).

Beeintrachtigung der Atmung (Atemdepression).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.



Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tiber das:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz,

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

D-53175 Bonn,

Website: www.bfarm.de.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Ampres aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

Nicht tiber 25°C lagern. Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren. In der Originalverpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nach Anbruch sofort verbrauchen. Nur zur einmaligen Anwendung.

Sie diirfen Ampres nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: die Losung ist nicht klar und
partikelfrei.

Da dieses Arzneimittels nur im Krankenhaus angewendet wird, erfolgt die Entsorgung direkt durch
das Krankenhaus.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Ampres enthiilt

Der Wirkstoff ist Chloroprocainhydrochlorid.

1 ml Injektionsldsung enthélt 10 mg Chloroprocainhydrochlorid.

1 Ampulle mit 5 ml Ldsung enthélt 50 mg Chloroprocainhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Salzsdure 3,7 % (zur pH-Einstellung), Natriumchlorid und Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie Ampres aussieht und Inhalt der Packung

Das Arzneimittel wird als Injektionslosung dargereicht. Die Losung ist klar und farblos.
Das Arzneimittel wird in klaren, farblosen Glasampullen vom Typ I bereitgestellt.
Schachtel mit 10 Ampullen mit jeweils 5 ml Injektionsldsung.
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Mitgliedsstaat Name des Arzneimittels
Osterreich Ampres 10 mg/ml Injektionsldsung
Beleicn Ampres 10 mg/ml Solution for injection -
£ 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 solucion inyectable
Vereinigtes Konigreich . S
(Nordirland) Ampres 10 mg/ml solution for injection

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2025

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels ist am Ende der Druckversion der
Packungsbeilage als Abschnitt zum Abreifien angehdngt.



