Navodilo za uporabo

Decelex 20 mg/ml raztopina za injiciranje
kloroprokainijev klorid

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Decelex in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Decelex
Kako uporabljati zdravilo Decelex

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Decelex

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Decelex in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Decelex vsebuje u¢inkovino kloroprokainijev klorid. To zdravilo je lokalni anestetik, ki spada v
skupino estrov aminobenzojske kisline. Zdravilo Decelex se uporablja za anestezijo (omrtvi¢enje) dolocenih
podrodij telesa in preprecevanje bole¢ine med operacijo z injiciranjem raztopine v blizino dolo¢enih Zivcev.
Zdravilo Decelex je indicirano samo za uporabo pri odraslih bolnikih.

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Decelex

Ne uporabljajte zdravila Decelex:

- Ce ste alergi¢ni na kloroprokainijev klorid, zdravila iz skupine estrov PABA (para-aminobenzojske
kisline), druge lokalne anestetike estrskega tipa ali katero koli sestavino tega zdravila (havedeno v
poglaviju 6);

- ¢e so prisotne splosne in specificne kontraindikacije na podro¢no anestezijo ne glede na uporabljeni
lokalni anestetik;

- ¢e ste bili obvesceni, da imate manjsi krvni volumen (hipovolemijo);

- Ce imate resne tezave s srénim prevajanjem.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred za¢etkom uporabe tega zdravila se posvetujte z zdravnikom:
- Ce ste kadar koli imeli slabo reakcijo na kateri koli anestetik;
- ¢e imate znake kozne okuzbe ali vnetja na predvidenem mestu za injiciranje ali v njegovi blizini;
- ¢e imate kar koli od naslednjega:
- okvara jeter ali teZzave z ledvicami;
- zelo nizek krvni tlak;
- tezave s strjevanjem krvi;
- tekocina v pljucih;
- septikemija (zastrupitev krvi);
- ¢e imate tezave s srcem (npr. popolni ali delni sréni blok, dekompenzacija srca, aritmija);
- Ce ste v slabSem splo$nem zdravstvenem stanju.

Druga zdravila in zdravilo Decelex

JAZMP-IBN/001-07.03.2025



Obvestite zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
morda zacCeli jemati katero koli drugo zdravilo. Zlasti ¢e jemljete kakrSna koli zdravila zaradi nepravilnega
srénega utripa (antiaritmiki razreda III), nizkega krvnega tlaka (vazopresorji) in za lajsanje bolecin.

Svojega zdravnika prav tako obvestite, ¢e jemljete naslednja zdravila:
- zaviralce holinesteraze (kot so zdravila za zdravljenje miastenije gravis,
ciklofosfamidi).
To morate storiti, ker vaSe telo potrebuje ve¢ Casa za izlocanje zdravila Decelex, ¢e jemljete ta zdravila.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom,
preden boste prejeli to zdravilo. Zdravilo Decelex ni priporo¢ljivo za uporabo pri lokalni ali podro¢ni
anesteziji med nosecnostjo. Med nosecnostjo se ga lahko uporablja samo, ¢e je to nujno potrebno. To ne
izkljucuje uporabe zdravila Decelex med porodom.

Ni podatka, ali kloroprokain prehaja v materino mleko. Ce dojite, o tem obvestite zdravnika, ki bo odloéil 0
tem, ali je primerno, da prejmete zdravilo Decelex ali ne.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Decelex pomembno vpliva na sposobnost voznje in upravljanja strojev.
Vas zdravnik mora odlociti, ali lahko vozite ali upravljate stroje.

Zdravilo Decelex vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje 37 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) v eni 20 ml viali. To je enako
1,85 % priporoCenega najvecjega dnevnega vnosa natrija S hrano za odrasle osebe.

3. Kako uporabljati zdravilo Decelex

To zdravilo vam bo dal zdravnik.

Podroc¢no anestezijo lahko uvede samo zdravnik s potrebnim znanjem in izku$njami. Pristojni zdravnik je
odgovoren za sprejem potrebnih ukrepov za preprecitev injiciranja v krvno Zilo, usposobljen pa mora biti
tudi za prepoznavanje in zdravljenje neZelenih ucinkov.

Oprema, zdravila in osebje, usposobljeno za obvladovanje nujnih primerov, morajo biti nemudoma na voljo.

Vas zdravnik vam bo dolo¢il odmerek, Ki je ustrezen za vas. Odmerek bo odvisen od vasega zdravstvenega
stanja, dela telesa, kamor bo injicirano zdravilo, ter od tega za kaj se zdravilo uporablja.
Najvecji odmerek za zdravo odraslo osebo ne sme presegati 800 mg.

Pri bolnikih s slabsim splo$nim zdravstvenim stanjem in bolnikih z ugotovljenimi so¢asnimi motnjami (npr.
zamasitev zil, arterioskleroza, diabeti¢na polinevropatija) je indicirano zmanj$anje odmerka.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Varnost in u¢inkovitost zdravila Decelex pri otrocih in mladostnikih nista bili dokazani. Podatki niso na
voljo.

Zdravilo Decelex se lahko uporablja za lokalno anestezijo z injiciranjem raztopine okrog perifernega zivca
ali zivénega pleteza (perinevralna uporaba), pri cemer predvideni kirurski poseg ne sme biti daljsi od 60
minut.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4, Mozni nezeleni u¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Decelex nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
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Pomembni neZeleni ucinki, na katere morate biti pozorni:

Nenadne Zivljenjsko nevarne alergijske reakcije (kot anafilaksija) so redke, pojavijo se pri najve¢ 1 od 1000
bolnikov.

Mozni simptomi so nenadno srbenje, rde¢ina, edem (otekanje), kihanje, bruhanje, omotica, prekomerno
potenje, povisana telesna temperatura, zadihanost, sopihanje ali tezko dihanje. Ce menite, da zdravilo
Decelex povzroc¢a alergijsko reakcijo, o tem nemudoma obvestite zdravnika.

Drugi mozni nezeleni u€inki so:
Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov
Znizan krvni tlak, slabost (navzea).

Pogosti: pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov
Tesnobnost, nemir, parestezija, obCutek omotice, bruhanje, neucinkovit blok, tezavno praznjenje mehurja.

Obcasni: pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 100 bolnikov

Padec arterijskega krvnega tlaka (pri velikih odmerkih), visok krvni tlak (hipertenzija), po€asen sréni utrip,
tresenje, epilepti¢ni kréi, odrevenelost jezika, tezave s sluhom, tezave z vidom, tezave pri govoru, izguba
zavesti.

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov

Nevropatija (nevnetna bolezen Zivcev), zaspanost, ki se razvije v izgubo zavesti in zastoj dihanja, izguba
nadzora nad mehurjem in ¢revesjem, izguba ob¢utka v perinealnem predelu in izguba spolne funkcije ter
trajna nevroloska okvara.

Dvojni vid, spremembe ritma srca (aritmije).

Depresija miokarda, sr¢ni zastoj (tveganje se poveca pri velikih odmerkih ali nenamernem intravaskularnem
injiciranju).

Zadihanost, sopenje in tezko dihanje.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu.

O nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Decelex

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na vialah in $katli. Rok
uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.
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http://www.jazmp.si/

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte. Viale shranjujte v zunanji
ovojnini, za zagotovitev za$¢ite pred svetlobo.

Zdravilo uporabite takoj po odprtju. Samo za enkratno uporabo.
Zdravilo Decelex se ne sme uporabiti, ¢e raztopina ni bistra in so v njej prisotni delci.

Ker je to zdravilo omejeno na bolni$ni¢no uporabo, odstranjevanje izvede neposredno bolnisnica. Zdravila
ne smete odvreci v odpadne vode. Tak$ni ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Decelex

- Ucinkovina je kloroprokainijev Klorid.

1 ml raztopine za injiciranje vsebuje 20 mg kloroprokainijevega klorida.

Ena viala z 20 ml raztopine vsebuje 400 mg kloroprokainijevega klorida.

- Druge sestavine zdravila so klorovodikova kislina 3,7 % (za uravnavanje pH-vrednosti), natrijev
klorid, voda za injekcije.

Izgled zdravila Decelex in vsebina pakiranja

To zdravilo je raztopina za injiciranje. Raztopina za injiciranje je bistra, brezbarvna raztopina.
Zdravilo je pakirano v 20 ml prozorni stekleni viali tipa .

Viale so zaprte z zamaski iz bromobutila in zapecatene z aluminijastimi zaporkami.
Skatla z 1 vialo, ki vsebuje 20 ml raztopine za injiciranje.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Decelex
ZZ — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih zdravstvenih
zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Miinster

Nemcija

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

Fax: 0049 (0)251 / 915965-29

E-Mail: kontakt@sintetica.com

Proizvajalca

Sirton Pharmaceuticals S.p.A.
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia Como
Italija

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Nemcija

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za promet z
naslednjimi imeni:

DrZava Clanica Ime zdravila
Nemcdija Decelex 20 mg/ml
Ceska Ampres
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Danska Ampres 20 mg/ml

Estonija Clorotekal

Gréija Ampres 20 mg/ml

Finska Ampres 20 mg/ml

Hrvaska Clorotekal 20 mg/ml

Madzarska Clorotekal 20 mg/ml

Latvija Clorotekal 20 mg/ml $kidums injekcijam
Litva Clorotekal 20 mg/ml injekcinis tirpalas
Norveska Ampres

Svedska Ampres 20 mg/ml

Slovenija Decelex 20 mg/ml raztopina za injiciranje
Slovaska Ampres 20 mg/ml

Bolgarija Ampres 20 mg/ml

Luksemburg Ampres 20 mg/ml

Portugalska Ampres 20 mg/ml

Nizozemska Ampres 20 mg/ml

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 7. 3. 2025.

<Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:>>

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila je dodan na koncu natisnjenih navodil za uporabo kot del, ki se odtrga.
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