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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Injectio procainii chlorati Ardeapharma 0,2% injek¢ni roztok

Injectio procainii chlorati Ardeapharma 0,5% injek&ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Injectio procainii chlorati Ardeapharma 0.2%

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje procaini hydrochloridum 2 mg.

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

Pomocné latky se zndmym u¢inkem:

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 3,38 mg sodiku.

Injectio procainii chlorati Ardeapharma 0.5%

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje procaini hydrochloridum 5 mg.

Mnozstvi 1écivé latky v objemu: 80 ml 200 ml 250 ml 500 ml
Procaini hydrochloridum (0,5%) 400 mg 1000 mg | 1250 mg | 2500 mg

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 3,07 mg sodiku.
Lécivy pripravek obsahuje disifiitan sodny.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok

Popis ptipravku: Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok
4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Mistni infiltracni anestezie, svodna anestezie tenkych nervi, nitroZilni analgezie.

4.2. Davkovani a zptsob podani

Intravenozni analgezie: podava se davka 50 - 100 mg prokainu. Terapeutickou davku pro nitrozilni
aplikaci (50 - 100 mg) je vhodné podat po nafedéni fyziologickym roztokem za aseptickych podminek
na koncentraci 0,1 — 0,25 %. K nafedéni je mozné pouzit roztoky obou puvodnich koncentraci.
Koncentrace 0,2 % (téz roztok nafedény, jak je uvedeno vyse) lze podavat rovnéz formou nitrozilni
infuze vuzavieném systému. Celkova davka nema 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 obé koncentrace nebo vysSi koncentraci i nafedit za aseptickych



podminek na vhodnou koncentraci. Davka je individualni a jeji vySe zavisi na rozsahu zakroku
(pouziva se zejména u mensich zakrokl), reaktivité pacienta a prokrvenosti dané oblasti. Pouziva se
nejnizsi davka a koncentrace potfebna 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 tkdnim, vyuzit l1ze rizné zptsoby aplikace od
intradermalniho a subkutdnniho ¢i submukoézniho podéni (v inosnych objemech) po podani
intramuskularni ¢i intratkanové ¢i kolem nebo piimo do rany. Injekce je nutné aplikovat pomalu
s opakovanymi aspiracemi pro prevenci intravendzniho podéni. Maximalni kumulovana celkova
davka prokainu pro jeden vykon je 7 mg/kg, nema byt prekrocena celkova davka 350-600 mg.

Davky pro déti:

Jednorazov€ 3 - 5 mgkg v 0,5% roztoku béhem | hod., opakovat lze az za 2 hod. Maximalni
doporucend 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 %. Uptednostiuje
se vyssi koncentrace, lze ji vSak nafedit za aseptickych podminek na vhodnou nizsi koncentraci.
Celkova davka se podava vétSinou frakcionované perineuralné. Denni kumulovanid davka nesmi
prekrocit 1000 mg prokainu.

Zvlastni skupiny pacientd

Davky prokainu by mély byt pislusné sniZzeny u starSich nebo oslabenych pacientt (o 10 — 20 %). U
pacientii s poruchami funkei ledvin by v zavislosti na stupni poSkozeni méla byt davka prokainu
snizena o 10 — 20 %, pokud jsou planovany vysoké davky nebo pfi infuznim podavani. Rovnéz u
pacientll s poruchami jaternich funkci by v zavislosti na jejich stupni méla byt davka prokainu sniZzena
o 10 — 50 % pfi opakované aplikaci nebo infuznim podavani. U pacientli se zavaznéjSimi stupni
srdec¢niho selhavani by pfi opakované aplikaci ¢i infuznim podavani méla byt davka prokainu snizena
010-20%.

Zpisob podani: intradermaln€, subkutanng, intramuskuldrné, intravenézné. Koncentrace 0,2 % (téz
roztok natedény, jak je uvedeno vyse) formou nitrozilni infuze v uzavieném systému.

Ptipravek je urcen k jednorazovému pouziti, jakykoliv zbytek musi byt zlikvidovan.

Pripravek Injectio procainii chlorati Ardeapharma lze pouZivat nezavisle na jidle a piti.

4.3. Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
- hypersenzitivita na jiné lokalni anestetika esterového typu

- soucasna lécba sulfonamidovymi pfipravky

- srde¢ni dekompenzace

- zejména nitrozilni podani je kontraindikovano pii vaznéjSich onemocnénich jater a ledvin,
hypotyredze, myasthenii gravis, zdvazném Sokovém stavu a u hypotenze

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

U citlivych osob miZe pfi chybném intravendznim, ptipadné intraarteridlnim podani vzniknout toxicka
reakce.

Lécivy piipravek s obsahem prokainu by mél byt podan jen v odivodnénych piipadech, pokud pacient
trpi zaroven nékterym z téchto stavii: nekompenzovana epilepsie, infekce nebo zanét v misté aplikace,
deficience nebo snizena hladina plazmatické pseudocholinesterazy.

Lokalni anestetika by méla byt podavana na pracovistich s dostateénym persondlnim a materialnim
vybavenim. V piipad¢€ potieby aplikace vyssi davky lokalniho anestetika do mist s dostate¢nym
prokrvenim se zvySuje riziko toxické reakce. Musi byt proto zajistén kyslik a dal$i 1é¢iva a vybaveni



pro neodkladnou resuscitaci a monitorovani pacienta. Opozdéna reakce na rozvijejici se toxicitu,
hypoventilace a naruSena citlivost miize vést k rozvoji acidozy, srde¢ni zastaveé i tmrti.

Lze-li, je nutné upfednostnit pomalé frakcionované podavani prokainu pfed rychlym injekénim
bolusem, pfed tvodni injekci i opakovanych injekcich je nutné provadét aspiraci jako prevenci pied
intravaskularnim podanim anestetika, ani tento postup vSak nevylucuje pln€ nebezpeci i.v. podani.

U pacientil s poruchou funkce jater mtize byt snizena hladina cholinesterazy v plazmé. U této skupiny
pacientt je vyssi riziko rozvoje toxické reakce zvlasté pti opakovaném podani vyssich davek lokalniho
anestetika esterového typu.

Zvlastni pozornost vyzaduji pacienti se zavaznou poruchou funkce prevodniho systému srde¢niho
z divodu mozného ovlivnéni vedeni elektrického signalu. Tito pacienti maji niz$i schopnost
kompenzovat funkéni zmény vyvolané prodluzovanim AV vedeni pii podavani prokainu.

Diikladné a neustdlé monitorovani kardiovaskularnich a respira¢nich parametrti, zivotnich funkci a
stavu pacientova védomi musi byt provadéno po kazdé aplikaci anestetika. Je tfeba mit na paméti, Ze
v této situaci neklid, uzkost, inkoherentni fec, zavrate, znecitlivéni a brnéni Ust a rtti, kovova pachut,
tinitus, rozmazané ¢i neostré vidéni, tfes, zaSkuby, deprese nebo spavost mohou byt ¢asné ptiznaky
neurotoxicity.

V ptipadé znamek svalové ztuhlosti (zvykaci svaly nejdiive), tachykardie, tachypnoe, vykyvi
krevniho tlaku a metabolické acidézy po aplikaci lokdlniho anestetika je nutné pocitat s rizikem
vyskytu maligni hypertermie.

V ptipadé vyskytu kieci nebo alergické reakce je nutné zahajit odpovidajici 1é¢bu (viz body 4.8 a 4.9).

Injectio procainii chlorati Ardeapharma 0.2%

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 3,38 mg sodiku, coz odpovida 0,2 % doporuceného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery €ini 2 g sodiku.
Injectio procainii chlorati Ardeapharma 0,5%

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 3,07 mg sodiku, coz odpovidda 0,2 % doporuceného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Ptipravek o koncentraci 0,5% obsahuje disifi¢itan sodny, ktery mtize zpusobit t€zké alergické reakce a
bronchospasmus.

4.5.Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Prokain-hydrochlorid zvySuje uCinnost a toxicitu antiarytmik, vasodilatancii, perifernich
myorelaxancii. Jeho toxicitu snizuji 1éCiva s vasokonstrikénim uc€inkem (napt. epinephrin). Jeho
toxicitu zvySuji inhibitory cholinesterazy, morfin, efedrin. Sulfonamidy vytésiiuje z vazby, a tim
znehodnocuje jejich ucinek.

4.6.Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Je-1i davka podana te¢hotné zené€ niz8i nez 4 mg/kg, prokain vitbec do fetalni krve nepronika, protoze se
rychleji rozlozi.

Kojeni

Nejsou dostate¢né informace o pouziti prokainu béhem kojeni. Vzhledem k nizkym hladinam jinych
lokalnich anestetik v matetském mléce, nizkému rozdélovacimu koeficientu prokainu a kratkému
polocasu prokainu je nepravdépodobné, Ze by kojené dit¢ mohlo byt negativné ovlivnéno, vyjimkou je
novorozenec ¢i predCasné narozené dité. Nékteré prameny uvadéji postup s kratkodobym pieruSenim
kojeni a jeho opétovné zahajeni po 4 hodinach od aplikace prokainu.

Fertilita

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



4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Po aplikaci ptipravkt obsahujicich prokain se nedoporucuje vykonavat ¢innost vyzadujici zvySenou
pozornost, dokud mozné sniZeni pozornosti neodezni. Snizeni pozornosti miize byt zpiisobeno nejen
samotnou aplikaci piipravku, ale také izkostnou reakci na operacni zakrok. Lékar musi v kazdém
pripadé rozhodnout zvlast, zda se pacient smi aktivné ucastnit silni¢niho provozu nebo obsluhovat
stroje a nastroje. Po drobnych, kratkych, lokalnich zékrocich je mozné fizeni obvykle povolit po cca
4 hodinach od aplikace prokainu, u delSich zakrokt s pouzitim vysSich davek prokainu a s jejich
opakovéanim je vhodné vyckat do druhého dne (samoziejme i s ohledem na pooperacni stav pacienta).

4.8. Nezadouci ucinky
Nezadouci ucinky jsou fazeny podle tfid organovych systémi podle databaze MedDRA. V kazdé tiid¢
organovych systémtl jsou fazeny podle frekvence za pouziti nasledujici konvence:

Velmi casté (= 1/10), ¢asté (= 1/100, < 1/10), méné casté (= 1/1 000, < 1/100), vzacné (= 1/10 000,
< 1/1000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Tridy organovych systémii podle databaze | NeZadouci ucinek Frekvence
MedDRA vyskytu
Chvéni koncetin, bezvédomi,

Poruchy nervového systému kfede, hyporeflexie Vzacné

Psychiatrické poruchy Vzruseni, neklid Vzéicné

., Pokles krevniho tlaku, obéhové .,

Srdeéni poruchy L Vzéacné
selhani

Poruchy ucha labyrintu Tinitus Vzéicné

Gastrointestinalni poruchy Nauzea Vzacné

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy | Nepravidelné dychani, tachypnoe | Vzacné
Anafylakticky Sok,

alergicka reakce kozni a na sliznici
Urtika, svédéni, erytém,
angioneuroticky edém

Poruchy imunitniho systému Vzéacné

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané Vzéacné

Alergické reakce jsou vzacné a nejsou zavislé na davce. Jejich nejcastéjSim projevem je vyvoj
anafylaktického Soku nebo kozni a slizni¢ni projevy. Pii alergické reakci je postup podobny jako pfi
anafylaktickych ptihodach: 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 pouZzitého pfi infiltraci mize zpisobit
kardiovaskularni kolaps. Pii vzniku celkové toxické reakce muize dojit k ob&hovému selhani,
hypotenzi, bezvédomi, né¢kdy ke kiec¢im od ojedinélych zaskubli az po generalizované tonicko-
klonické, snizeni reflext s nepravidelnym dychanim. Nemocného je nutno pievést na fizené dychani,
podle potreby davat periferni analeptika, pti kieCich benzodiazepiny.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Pfredavkovani


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

Vysoké plazmatické hladiny prokainu pii pfedavkovani ovliviiuji zejména CNS a kardiovaskularni
systém. Vétsinou nejprve dochazi ke stimulaci CNS projevujici se tzkosti, izkostnymi predstavami,
neklidem, nervozitou, dezorientaci, zmatenosti, zavratémi, rozmazanym ¢i neostrym vidénim, tfesem,
zaSkuby, chvénim a zachvaty kie¢i. Tyto projevy jsou nasledované Gtlumem CNS projevujicim se
spavosti, bezvédomim a dechovou zistavou. Mlze byt rovnéZ zaznamendna nauzea, zvraceni,
zimomiivost, midza a tinitus. Excitacni stadium neurotoxicity nemusi byt vyznaceno, mize dojit
rovnou k utlumu CNS.

Toxické kardiovaskularni ucinky se projevuji depresi myokardu, bradykardii s prodlouzenym PR
intervalem a rozSitenym QRS komplexem, srde¢nimi arytmiemi, hypotenzi, tachykardii, komorovou
fibrilaci, kardiovaskularnim kolapsem a srdeéni zastavou. Casnym pfiznakem kardiotoxicity byva
vyskyt hrotnatych T vin na EKG. Ackoliv kardiovaskularni toxicita se obvykle vyskytuje pii vysokych
plazmatickych koncentracich lokalnich anestetik, ve vzacnych ptipadech i malé mnozstvi anestetika
pouzitého pii infiltraci mize zpisobit kardiovaskularni kolaps.

V ptipadé€ projevi akutni toxicity je nutné okamzit€ ukoncit piivod lokalniho anestetika.

V ptipadé predavkovani a vyskytu kieci je nutné zahdjit co nejrychleji odpovidajici lécbu. Mezi hlavni
zasady patii inhalace kysliku, potlaceni kie¢i poddnim diazepamu ¢i midazolamu a podpora
systémového obéhu. U zavaznych kieci je potieba zajistit svalovou relaxaci s umélou ventilaci.

V ptipadé nahlé zastavy obchu je potieba zahdjit kardiopulmonalni resuscitaci dle stanovenych
postupt. Podobné jako u CNS toxicity je 1écba podpiirnd, podava se kyslik, tekutiny, vasopresory,
inotropni latky a antiarytmika dle potieby.

Hypotenzi je mozné korigovat doplnénim krevniho objemu rychlou infuzi a podanim vasopresort.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Lokalni anestetika esterového typu, ATC kod: NO1BA02

Transmembranové iontové gradienty jsou na membranovych rozhranich udrzovany sodikovou
pumpou. Funkce sodikovych kanalt jsou ovliviiovany lokalnimi anestetiky, ktera se vazi na receptory
blizko intracelularniho vyusténi kanalu a blokuji kanal v zavislosti na Case a velikosti napéti. Jestlize
je knervovému vlaknu aplikovano lokalni anestetikum, pak se prah pro excitaci zvysSuje, vedeni
impulsti zpomaluje. VSechny tyto U¢inky jsou zplisobeny vazbou lokalniho anestetika na sodikové
kanaly. Je-li sodikovy proud blokovan v useku nervu presahujicim urcitou kritickou délku, neni ptes
takto blokovanou oblast propagace impulsu mozna.

Zvyseni extracelularniho kalcia ptisobeni lokalnich anestetik ¢aste¢né antagonizuje. Naopak zvyseni
extracelularniho drasliku depolarizuje membranovy potencidl a usnadituje vznik inaktivovaného stavu.
Tim se ucinek anestetik zvysi.

5.2. FarmakoKkinetické vlastnosti

Prokain-hydrochlorid je velmi lehce rozpustny ve vodé, hlife v ethanolu a prakticky nerozpustny
v nepolarnich organickych rozpoustédlech.

Injekce prokain-hydrochloridu se obvykle aplikuje do blizkosti téch nervovych vlaken, ktera maji byt
blokovana at’ jiz pfi infiltracni nebo svodné anestezii. Dalsi indikaci je nitrozilni analgezie, kdy se
prokain-hydrochlorid podava intravenozné. Z mista aplikace (pod kuzi nebo z tkani kolem nervovych
vlaken) se prokain relativné rychle distribuuje do okoli i vstiebava do ob&éhu. Vasokonstrikéni latky
jako napf. adrenalin snizuji vstfebavani prokainu z mista aplikace. Vazba na plazmatické bilkoviny je
nizka, pohybuje se kolem 6 %. Prokain-hydrochlorid je lokalni anestetikum s esterovou vazbou, a
proto v krvi snadno podléha hydrolyze matefskou nebo fetalni plazmatickou cholinesterazou. Prokain
prostupuje placentarni barierou (vzhledem k rychlé hydrolyze vSak jen v malych mnozZstvich) i se
vylucuje (pravdépodobné v mensim mnozstvi) do matefského mléka. Prokain je pomérné rychle
Stépen plazmatickymi cholinesterazami a to na kyselinu para-aminobenzoovou (PABA) a
diethylaminoethanol. Ptiblizné 80 % kyseliny para-aminobenzoové se vylucuje moc¢i (volna i
konjugovana), cca 20 % se dale metabolizuje v jatrech. Cca 30 % diethylaminoethanolu se vylucuje



moci, zbytek se metabolizuje v jatrech. Elimina¢ni polo¢as prokainu se pohybuje v rozsahu nékolika
malo minut.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neumeérne vysoké davky prokain-hydrochloridu mohou mit toxicky G¢inek na CNS, periferni nervovy
systém a kardiovaskularni systém.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Disifi¢itan sodny (pouze v Injectio procainii chlorati Ardeapharma 0,5%)
Kyselina chlorovodikova 1 mol/l

Voda pro injekci

6.2. Inkompatibility

V indikacich, pti kterych se pouziva ptipravek Injectio procainii chlorati Ardeapharma, se jako pfimési
pouzivaji pouze vasokonstrikéni latky. Pfi jejich pouziti nejsou znamy zadné fyzikalné-chemické
inkompatibility.

6.3. Doba pouzitelnosti
V neporuseném obalu 1 rok.
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim byla prokdzana na dobu 48 hodin pii 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti uZivatele a normalné
by doba neméla byt del§i nez 24 hodin pti 2 az 8 °C, pokud otevieni/fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

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

6.5.Druh obalu a obsah baleni
Sklenénd infuzni lahev s pryZovou zatkou a kovovym uzavérem.

Velikost baleni: 1x 80 ml, 1x 200 ml, 1x 250 ml, 1x 500 ml
20x 80 ml, 10x 200 ml, 10x 250 ml, 10x 500 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku (a pro zachazeni s nim)

Vydej Ié¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

Parenteralni pfipravky je nutno pied podanim vizualné zkontrolovat. Pokud jsou viditelné pevné
¢astice, nebo byl-li obal porusen, pfipravek se nesmi aplikovat.

Ptipravek je uren pouze k jednorazovému pouZziti.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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