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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Injectio procainii chlorati Ardeapharma 0,2% injek¢ni roztok
Injectio procainii chlorati Ardeapharma 0,5% injek¢ni roztok

procaini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalSi otdzky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
e Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékafti, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je Injectio procainii chlorati Ardeapharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Injectio procainii chlorati Ardeapharma pouzivat
Jak se Injectio procainii chlorati Ardeapharma pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Injectio procainii chlorati Ardeapharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Injectio procainii chlorati Ardeapharma a k ¢emu se pouZziva

Injectio procainii chlorati Ardeapharma je injek¢éni roztok pouzivany u dospélych k mistnimu
znecitlivéni pii bolestivych stavech nebo pted chirurgickym zakrokem a nitroziln€ k tlevé od bolesti.
U déti se pouziva pouze k mistnimu znecitlivéni pted chirurgickym zakrokem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne’ zatnete Injectio procainii chlorati Ardeapharma
pouZivat

NepouZivejte Injectio procainii chlorati Ardeapharma:

- jestlize jste alergicky(d) na lécivou latku prokain nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku
Injectio procainii chlorati Ardeapharma,

- jestlize jste alergicky(a) na obdobné pripravky (anestetika esterového typu),

- pfi srdecnim selhani a pti zdvaznych poruchdch srde¢niho rytmu,

- pfi vaznéjSich onemocnénich jater a ledvin,

- pri sniZzené Cinnosti $titné zlazy,

- pfi chorobné svalové slabosti (myasthenia gravis),

- pfi infekci nebo zanétu v misté aplikace,

- pfi nedostate¢né 1é¢ené epilepsii,

- pfi soucasné 1é¢bé infekénich stavi antimikrobialnimi pfipravky s obsahem sulfonamidi,

- pfi soucasném uzivani léCiv blokujicich enzym plasmatickou cholinesterazu nebo pfi stavech, kdy
je funkce plasmatické cholinesterazy snizena (dlouhodobé hladovéni, vazna porucha funkce jater,
dédi¢né onemocnéni zplsobujici poruchu tvorby tohoto enzymu),

- pfi nizkém krevnim tlaku nebo zavazném Sokovém stavu.

Upozornéni a opatieni

Pripravek Vam bude podévat 1ékar nebo zdravotnicky pracovnik na pracovisti, které je vybaveno na
zvladnuti alergické nebo toxické reakce.

Informujte 1ékafe nebo zdravotni sestru, pokud mate poruchu srde¢niho rytmu (poruchu pievodniho
systému srdce).

DalSi 1é¢ivé pripravky a Injectio procainii chlorati Ardeapharma



Informujte svého 1ékatfe o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Je tomu tak proto, ze piipravek Injectio procainii chlorati Ardeapharma mtze ovlivnit zptisob, jakym
nckteré 1éky plsobi, a jiné 1éky mohou ovlivnit zplisob, jakym piisobi pfipravek Injectio procainii
chlorati Ardeapharma.

Ptedevsim informujte 1ékate, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1ékii:

pripravky pouZzivané k 1écbé poruch srde¢niho rytmu, pfipravky rozsitujici cévy, ptipravky snizujici
svalové napéti, sulfonamidova antibiotika, né&které piipravky pouzivané k lé¢bé zavaznych
neurologickych onemocnéni, sniZeného napéti stfeva nebo mocového méchyfe (inhibitory
cholinesterazy), morfin (pouziva se klécb¢é velmi silné bolesti), efedrin (pouziva se napf. pii
obcéhovém selhani) nebo adrenalin (pouZziva se napt. pii alergickych reakcich).

Pripravek Injectio procainii chlorati Ardeapharma s jidlem a pitim
Ptipravek Injectio procainii chlorati Ardeapharma Ize pouZzivat nezavisle na jidle a piti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Pokud jste téhotna a lékat Vam poda davku nizsi nez 4 mg/kg télesné hmotnosti, nedojde k ovlivnéni
Vaseho nenarozeného ditéte, protoze prokain se rychle rozlozi a nepronikne do krve plodu.

Pokud kojite novorozence nebo nedonosené¢ho kojence, porad’te se o kojeni s Iékafem. U starSich
kojenct neni pravdépodobné, Ze by je podani pripravku matce mohlo ovlivnit.

Nejsou znamy zadné studie o vlivu prokainu na plodnost u Zen ani muzi.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Po podani pfipravkl obsahujicich prokain se nedoporucuje vykonavat Cinnost vyzadujici zvySenou
pozornost. O vykonavani téchto ¢innosti se porad’te s I¢kafem.

Pripravek Injectio procainii chlorati Ardeapharma 0,5% obsahuje disifi¢itan sodny

Ptipravek Injectio procainii chlorati Ardeapharma 0,5% obsahuje disifiCitan sodny, ktery muze
zpusobovat tézké alergické reakce a bronchospasmus (zzeni pridusek).

Pripravek Injectio procainii chlorati Ardeapharma obsahuje sodik

Pripravek Injectio procainii chlorati Ardeapharma 0,2% obsahuje 3,38 mg sodiku (hlavni slozka
kuchyiiské soli) v 1 ml ptipravku. To odpovida 0,2 % doporuc¢en¢ho maximalniho denniho piijmu
sodiku potravou pro dospélého.

Ptipravek Injectio procainii chlorati Ardeapharma 0,5% obsahuje 3,07 mg sodiku v 1 ml ptipravku. To
odpovida 0,2 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dosp€lého.

3. Jak se Injectio procainii chlorati Ardeapharma pouziva

Pripravek Injectio procainii chlorati Ardeapharma je nutno podavat injekéné. Injekci Vam poda 1ékar
¢i zdravotni sestra.

O tom, jaké mnozstvi roztoku potiebujete a jak ¢asto Vam bude podavan, rozhodne Vas 1ékar. Vse
zavisi na VaSem véku, télesné hmotnosti, zdravotnim stavu a ucelu lécby. Roztok Vam bude podan
jako injekce do kaize, pod kuzi, do svalu nebo jako injekce nebo infuze do zily.

JestliZe Vam bylo podano vice pripravku Injectio procainii chlorati Ardeapharma, nez mélo,
nebo jestliZe Vam nebyl pripravek podan

Jelikoz Vam bude pripravek podavan ve zdravotnickém zafizeni (napf. v nemocnici) za dozoru
zdravotnického persondlu, je predavkovani i opomenuti dals§i davky vysoce nepravdépodobné.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 z 1 000, ale u vice nez 1 z 10 000 1écenych osob) se miize objevit
alergicka reakce projevujici se zarudnutim, svédénim a otokem kliZze nebo sliznice, v t€ZSich pfipadech
dusSnosti, pocitem na zvraceni, obtiznym polykanim, poklesem krevniho tlaku nebo zrychlenim
srde¢niho rytmu, poruchou védomi a kieCemi. Pti vyskytu této reakce je tfeba okamzit€¢ informovat
lékate nebo zdravotni sestru.

Dale se vzacné mohou objevit tyto nezadouci ucinky:

- vzru$eni, neklid,

- pocit na zvraceni,

- zrychlené dychéani,

- huceni nebo piskani v usich (usni Selest),

- pokles krevniho tlaku, ob¢hové selhani,

- chvéni koncetin,

- bezvédomi, sniZeni reflexi,

- problémy s dychanim.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, 1€kdrnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci u€inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1&&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli muzete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Injectio procainii chlorati Ardeapharma uchovavat

Uchovavani tohoto ptipravku ma na starost zdravotnicky pracovnik.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte lahev v krabici, aby byl ptipravek chranén pted svétlem. Chraiite pfed mrazem.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,Pouzitelné do*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento pfipravek, pokud si vSimnete zakaleni (roztok nebude Ciry) a/nebo viditelnych
¢astic v roztoku, nebo byl-li obal porusen.

Ptipravek je ur¢en pouze pro jednorazové pouziti.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Injectio procainii chlorati Ardeapharma obsahuje

Lécivou latkou je procaini hydrochloridum.

Jeden ml pfipravku Injectio procainii chlorati Ardeapharma 0,2% obsahuje procaini hydrochloridum
2 mg.

Jeden ml piipravku Injectio procainii chlorati Ardeapharma 0,5% obsahuje procaini hydrochloridum
5 mg.

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, disifi¢itan sodny (pouze v Injectio procainii chlorati
Ardeapharma 0,5%), kyselina chlorovodikova a voda pro injekci.

Mnozstvi 1é¢ivé latky v objemu: 80 ml 200 ml 250 ml 500 ml
Procaini hydrochloridum (0,2%) 160 mg 400 mg 500 mg 1000 mg
Procaini hydrochloridum (0,5%) 400 mg 1000 mg 1250 mg 2500 mg

Jak Injectio procainii chlorati Ardeapharma vypada a co obsahuje toto baleni

Injectio procainii chlorati Ardeapharma je ¢iry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok.

Pripravek je dodavan ve sklenénych infuznich lahvich uzavienych pryzovou zéitkou a kovovym
uzavérem v objemech 1x 80 ml, 1x 200 ml, 1x 250 ml, 1x 500 ml, 20x 80 ml, 10x 200 ml, 10x 250 ml
a 10x 500 ml pfipravku. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
ARDEAPHARMA, a.s., Tieboiiska 229, Sevétin, Ceské republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10. 8. 2018.

NASLEDUJICi INFORMACE JE URCENA POUZE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
Davkovani a zpusob pouziti

Intravenozni analgezie: podava se davka 50 - 100 mg prokainu. Terapeutickou davku pro nitrozilni
aplikaci (50 - 100 mg) je vhodné podat po natedéni fyziologickym roztokem za aseptickych podminek
na koncentraci 0,1 - 0,25 %. K nafedéni je mozné pouzit roztoky obou ptvodnich koncentraci.
Koncentrace 0,2 % (téz roztok nafedény, jak je uvedeno vyse) lze podavat rovnéz formou nitrozilni
infuze vuzavieném systému. Celkovd davka nemd piekrocit 200 mg prokainu, davky 450 mg
prokainu a vyssi jsou toxické.

Mistni infiltracni anestezie: podava se obvykle davka 50 - 100 mg prokainu, lze podavat davky az do
600 mg prokainu pfi jednom tkonu, tedy do 300 ml roztoku koncentrace 0,2 % nebo 120 ml roztoku
koncentrace 0,5 %. Lze vyuzit ob& koncentrace nebo vyS$i koncentraci i nafedit za aseptickych
podminek na vhodnou koncentraci. Davka je individualni a jeji vySe zavisi na rozsahu zakroku
(pouziva se zejména u mensich zakrokul), reaktivité pacienta a prokrvenosti dané oblasti. Pouziva se
nejnizs$i davka a koncentrace potifebna k dosazeni pozadovaného ucinku. Celkova davka se podava
frakcionované ve zvySujicich se davkach, pfi infiltraci se postupuje od povrchovych a
podpovrchovych struktur smérem k hloubéji uloZzenym tkanim, vyuzit lze rizné zplsoby aplikace od
intradermalniho a subkutdnniho ¢i submukoézniho podéni (v inosnych objemech) po podani
intramuskularni ¢i intratkdnové ¢i kolem nebo pfimo do rany. Injekce je nutné aplikovat pomalu
s opakovanymi aspiracemi pro prevenci intravendézniho podani. Maximalni kumulovana celkova
davka prokainu pro jeden vykon je 7 mg/kg, nema byt prekrocena celkova davka 350 - 600 mg.

Davky pro déti:

Jednorazové 3 - 5 mgkg v 0,5% roztoku bé¢hem 1 hod., opakovat lze az za 2 hod. Maximalni
doporucena davka u déti je 15 mg/kg v 0,5% roztoku pfi infiltra¢ni anestezii.

Svodnd anestezie tenkych nervii: podava se obvykle davka 50 - 100 mg prokainu, Ize podavat davky
az do 500 mg prokainu pfi jednom ukonu, tedy do 100 ml roztoku koncentrace 0,5 %. Upfednostiuje
se vyssi koncentrace, lze ji vSak nafedit za aseptickych podminek na vhodnou nizsi koncentraci.
Celkova davka se podava vétSinou frakcionované perineuraln€é. Denni kumulovana davka nesmi
prekrocit 1000 mg prokainu.

Zvlastni skupiny pacientii: Davky prokainu by mély byt pfislu§né sniZzeny u starSich nebo oslabenych
pacientti (o 10 - 20 %). U pacientd s poruchami funkci ledvin by v zavislosti na stupni poskozeni méla
byt davka prokainu sniZzena o 10 - 20 %, pokud jsou planovany vysoké davky nebo pfi infuznim
podavani. Rovnéz u pacientli s poruchami jaternich funkci by v zavislosti na jejich stupni méla byt
davka prokainu snizena o 10 - 50 % pii opakované aplikaci nebo infuznim podavani. U pacientl se
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davka prokainu snizena o 10 - 20 %.

Zpusob podani: intradermalné, subkutanné, intramuskularng, intravendzné. Koncentrace 0,2 % (téz
roztok natedény, jak je uvedeno vyse) formou nitrozilni infuze v uzavieném systému.



NeZadouci ucinky

Tridy organovych systému podle | Nezadouci ucinek Frekvence vyskytu
databize MedDRA

Poruchy nervového systému Chvéni konéetin, bezvédomi, kieCe, hyporeflexie Vzéacné
Psychiatrické poruchy Vzruseni, neklid Vzéacné
Srde¢ni poruchy Pokles krevniho tlaku, ob&hové selhani Vzéacné
Poruchy ucha labyrintu Tinitus Vzéacné
Gastrointestinalni poruchy Nauzea Vzéacné
Respiracni, hrudni a mediastindlni | Nepravidelné dychani, tachypnoe Vzacné
poruchy

Poruchy imunitniho systému Anafylakticky Sok, alergicka reakce kozni a na sliznici | Vzacné
Poruchy kiize a podkozni tkané Urtika, svédéni, erytém, angioneuroticky edém Vzacné

Alergické reakce jsou vzacné a nejsou zavislé na dévce. Jejich nejcastéjSim projevem je vyvoj
anafylaktického Soku nebo kozni a slizni¢ni projevy. Pti alergické reakci je postup podobny jako pii
anafylaktickych piihodéach: adrenalin, doplnéni objemu, glukokortikoidy, antihistaminika, inhalace
kysliku a zvysena poloha dolnich koncetin.

Kardiovaskularni toxicita se obvykle vyskytuje pii vysokych plazmatickych koncentracich lokalnich
anestetik, ve vzacnych ptipadech i malé mnozstvi anestetika pouzitého pfi infiltraci miize zpusobit
kardiovaskularni kolaps. Pii vzniku celkové toxické reakce mulize dojit k ob&hovému selhani,
hypotenzi, bezvédomi, nékdy kiec¢im s moznosti ochrnuti CNS, snizeni reflexti s nepravidelnym
dychanim. Nemocného je nutno pfevést na fizené dychani, podle potieby davat periferni analeptika,
pii kiecich benzodiazepiny.

Inkompatibility. V indikacich, pti kterych se pouziva piipravek Injectio procanii chlorati
Ardeapharma, se jako piimési pouzivaji pouze vasokonstrikéni latky. Pfi jejich pouziti nejsou znamy
zadné fyzikalné-chemické inkompatibility.

Navod k uchovavani pripravku. Chraiite pred svétlem a mrazem.

Po otevi‘eni lahvi¢ky. Chemickd a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana na
dobu 48 hodin pii 25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li
pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani piipravku po otevieni pfed pouzZitim jsou
v odpovednosti uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfi 2 az 8 °C, pokud
otevieni/fedéni neprobehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Navod k zachazeni s pripravkem. Parenteradlni pfipravky je nutno pfed podanim vizualné
zkontrolovat. Pokud jsou viditelné pevné cCastice, nebo byl-li obal poruSen, pfipravek se nesmi
aplikovat. Ptipravek je urcen pouze k jednorazovému pouziti.

Likvidace. Veskery nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



