Pakuotės lapelis: informacija vartotojui
Decelex 20 mg/ml injekcinis tirpalas
chloroprokaino hidrochloridas
Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 

· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.

· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.
Kas yra Decelex ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Decelex
3.
Kaip vartoti Decelex
4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Decelex
6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

1.
Kas yra Decelex ir kam jis vartojamas

Decelex sudėtyje yra veikliosios medžiagos chloroprokaino hidrochlorido. Tai yra vadinamųjų lokalaus poveikio anestetikų grupės vaistas, aminobenzenkarboksirūgšties esteris. Decelex sukelia specifinių kūno dalių nejautrą (aptirpimą) ir apsaugo nuo skausmo operacijos metu po tirpalo suleidimo šalia pasirinktų nervų.

Decelex yra skirtas vartoti tik suaugusiesiems.
2.
Kas žinotina prieš vartojant Decelex
Decelex vartoti draudžiama:

· jeigu yra alergija chloroprokaino hidrochloridui, PABR (para-aminobenzenkarboksirūgšties) esterių grupės vaistams, kitiems esterių grupės anestetikams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra bendrųjų ar specifinių kontraindikacijų regioninei nejautrai sukelti nepriklausomai nuo vartojamo lokalaus poveikio anestetiko;

· jeigu buvote informuoti, kad yra sumažėjęs Jūsų kraujo tūris (yra hipovolemija);

· jeigu yra sunkių širdies laidumo sutrikimų.
Įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Pasitarkite su gydytoju prieš šio vaisto vartojimą, jei Jums yra bet kuri toliau paminėta būklė:
· jeigu anksčiau buvo pasireiškusi nepalanki reakcija į anestetiką;

· jeigu yra odos infekcijos ar uždegimo požymių numatytoje injekcijos vietoje ar netoli jos;
· jeigu:
· sergate kepenų liga arba yra inkstų veiklos sutrikimas;
· yra labai mažas kraujospūdis;

· yra kraujo krešėjimo sutrikimų;
· plaučiuose yra skysčio;
· yra septicemija (kraujo užkrėtimas);
· jeigu yra širdies sutrikimų (pvz., visiška arba dalinė širdies blokada, širdies dekompensacija, širdies ritmo sutrikimas);
· jeigu yra pablogėjusi bendroji Jūsų būklė.

Kiti vaistai ir Decelex
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Tai ypač svarbu, jei vartojate bet kokių vaistų nuo neritmiško širdies plakimo (III klasės vaistų nuo širdies ritmo sutrikimų), vaistų nuo mažo kraujospūdžio (kraujagysles sutraukiančių vaistų) ir skausmą malšinančių vaistų.
Be to, pasakykite savo gydytojui, jeigu vartojate bet kurį iš toliau paminėtų vaistų.

-
Cholinesterazės inhibitoriai (pvz., vaistai nuo miastenijos, ciklofosfamidas).

Jei vartojate šių vaistų, Decelex šalinimas iš organizmo gali užtrukti ilgiau.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju. Decelex nerekomenduojama vartoti vietinei ar regioninei anestezijai sukelti nėštumo laikotarpiu. Nėščioms moterims šio vaisto galima vartoti tik jei neabejotinai būtina. Gimdymo laikotarpiu Decelex vartoti galima.

Nežinoma, ar chloroprokaino išsiskiria į motinos pieną. Jei maitinate krūtimi, apie tai turite informuoti gydytoją, kuris nuspręs, ar Jums galima vartoti Decelex.
Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Decelex gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai.

Jūsų gydytojas kiekvienu atveju yra atsakingas už sprendimą, ar galite vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Decelex sudėtyje yra natrio
Kiekviename šio vaisto 20 ml flakone yra 37 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 1,85 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

3.
Kaip vartoti Decelex
Šį vaistą Jums suleis gydytojas.

Regioninę anesteziją gali sukelti tik gydytojas, turintis reikiamų žinių ir patirties. Gydytojas yra atsakingas už tai, kad būtų imtasi priemonių, siekiant išvengti injekcijos į kraujagyslę, ir žinotų, kaip atpažinti ir gydyti nepageidaujamą poveikį.

Turi būti nedelsiamam naudojimui parengta įranga bei vaistai ir pasiruošęs personalas, galintis suteikti pagalbą skubiu atveju.

Gydytojas nuspręs, kokia dozė Jums tinka. Dozė priklausys nuo Jūsų sveikatos būklės, kūno dalies, į kurią suleidžiamas vaistas, ir vaisto vartojimo priežasties.

Didžiausia dozė sveikiems suaugusiesiems negali būti didesnė kaip 800 mg.

Be to, jei paciento bendroji sveikatos būklė yra bloga arba jis serga kitomis patvirtintomis ligomis (pvz., yra kraujagyslių užsikimšimas, arteriosklerozė, diabetinė polineuropatija), dozę reikia mažinti.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Decelex saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams nenustatyti. Duomenų nėra.

Decelex galima vartoti lokaliai nejautrai sukelti tirpalą sušvirkščiant aplink periferinius nervus ar jų tinklą (suleidžiant aplink nervus), jei planuojama, kad chirurginė procedūra truks ne ilgiau kaip 60 minučių.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
4.
Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Svarbus šalutinis poveikis, į kurį reikia atkreipti dėmesį

Retai (rečiau kaip 1 vartotojui iš 1 000) atsiranda staigių gyvybei pavojingų alerginių reakcijų (tokių kaip anafilaksija).

Galimi simptomai yra staiga pasireiškiantis niežėjimas, eritema (odos paraudimas), edema (patinimas), čiaudulys, vėmimas, svaigulys, smarkus prakaitavimas, padidėjusi kūno temperatūra, dusulys, švokštimas ar kvėpavimo pasunkėjimas. Jei manote, kad Decelex sukėlė alerginę reakciją, apie tai nedelsdami pasakykite gydytojui.

Kitoks galimas šalutinis poveikis
Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų) 
Sumažėjęs kraujospūdis, šleikštulys (pykinimas).
Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų)  
Nerimas, neramumas, pojūčių sutrikimas (parestezija), svaigulio pojūtis, vėmimas, nesėkminga blokada, šlapinimosi pasunkėjimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų) 
Kraujospūdžio sumažėjimas (vartojant dideles dozes), didelis kraujospūdis (hipertenzija), retas širdies plakimas, drebulys, traukuliai, liežuvio tirpimas, klausos sutrikimai, regos sutrikimai, kalbos sutrikimai, sąmonės netekimas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų)
Neuropatija, apsnūdimas su progresavimu iki sąmonės netekimo ir kvėpavimo nutrūkimo, šlapinimosi ir tuštinimosi kontrolės netekimas, tarpvietės pojūčių ir lytinės funkcijos išnykimas ir neišnykstanti neurologinė pažaida.

Matomo vaizdo dvigubinimasis, neritmiškas širdies plakimas (aritmija).

Širdies raumens slopinimas, širdies sustojimas (rizika didėja pavartojus didelę dozę arba vaistą netyčia suleidus į kraujagyslę).

Dusulys, švokštimas ir kvėpavimo pasunkėjimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
5.
Kaip laikyti Decelex
Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakono ir dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Negalima šaldyti ar užšaldyti. Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Po pirmojo atidarymo vartoti nedelsiant. Tik vienkartiniam vartojimui.

Pastebėjus, kad tirpalas nėra skaidrus arba jame yra dalelių, Decelex vartoti negalima.

Šis vaistas yra vartojamas tik gydymo įstaigose, todėl atliekos bus sutvarkytos gydymo įstaigoje. Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

Decelex sudėtis 

· Veiklioji medžiaga yra chloroprokaino hidrochloridas.

Kiekviename injekcinio tirpalo ml yra 20 mg chloroprokaino hidrochlorido.
Kiekviename flakone (20 ml injekcinio tirpalo) yra 400 mg chloroprokaino hidrochlorido.

· Pagalbinės medžiagos yra vandenilio chlorido rūgštis (3,7 %) (pH koreguoti), natrio chloridas ir injekcinis vanduo.
Decelex išvaizda ir kiekis pakuotėje

Šis vaistas yra tiekiamas injekcinio tirpalo forma. Injekcinis tirpalas yra skaidrus ir bespalvis.
Vaistas tiekiamas I tipo skaidraus bespalvio stiklo 20 ml flakonuose.

Flakonas yra su bromobutilo kamščiu ir nuplėšiamu aliuminio dangteliu.

Dėžutėje yra 1 flakonas, kuriame yra 20 ml injekcinio tirpalo.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Münster

Vokietija
Tel. 0049 (0)251 / 9155965-0

Faksas 0049 (0)251 / 915965-29

El. paštas kontakt@sintetica.com
Gamintojas
Sirton Pharmaceuticals S.p.A.

Piazza XX Settembre, 2

22079 Villa Guardia - Como

Italija
arba

Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Münster

Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
SIA Unikmed Baltija

Lāčplēša street 37, Rīga, LV-1011, Latvija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Valstybės narės pavadinimas
	Vaisto pavadinimas 

	Vokietija 
	Decelex 20 mg/ml

	Čekija, Norvegija
	Ampres 

	Danija, Graikija, Suomija, Švedija, Slovakija, Bulgarija, Liuksemburgas, Portugalija, Nyderlandai
	Ampres 20 mg/ml

	Estija
	Clorotekal 

	Kroatija, Vengrija
	Clorotekal 20 mg/ml

	Latvija
	Clorotekal 20 mg/ml šķīdums injekcijām

	Lietuva
	Decelex 20 mg/ml injekcinis tirpalas

	Slovėnija
	Decelex 20 mg/ml raztopina za injiciranje


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-10-25.
Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

<Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.>

Išspausdinto PL gale kaip nuplėšiama dalis pridedama PCS
