I PRIEDAS
PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Decelex 20 mg/ml injekcinis tirpalas
2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename injekcinio tirpalo ml yra 20 mg chloroprokaino hidrochlorido.

Kiekviename flakone yra 20 ml tirpalo, kuriame yra 400 mg chloroprokaino hidrochlorido.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
Kiekviename tirpalo ml yra 1,85 mg natrio.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus, bespalvis tirpalas.

Tirpalo pH yra 2,7‑4,0.

Tirpalo osmoliališkumas yra 250‑300 mOsm/kg.
4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1
Terapinės indikacijos

Perineurinei anestezijai (periferinių nervų blokadai) sukelti suaugusiesiems, kai atliekama trumpa operacija (trunkanti ne ilgiau kaip 60 minučių).

4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Turi būti nedelsiamam naudojimui parengta įranga bei vaistiniai preparatai ir pasiruošęs personalas, galintis suteikti pagalbą skubiu atveju, pvz., jei reikia palaikyti kvėpavimo takų praeinamumą ir skirti deguonies, nes retais atvejais pranešta apie sunkias reakcijas (kai kurios iš jų buvo mirtinos) po lokalaus poveikio anestetikų pavartojimo, net jei pacientui anksčiau padidėjęs jautrumas pasireiškęs nebuvo. Gydytojas yra atsakingas už tai, kad būtų imtasi priemonių injekcijai į kraujagyslę išvengti, be to, jis turi būti tinkamai apmokytas suteikti skubią medicininę pagalbą ir gaivinti, kad būtų pasirengęs neleisti pasireikšti su procedūra susijusiam nepageidaujamam poveikiui ir komplikacijoms, bei jas gydyti.

Dozavimas

Chloroprokaino poveikio trukmė priklauso nuo dozės ir būtina vartoti mažiausią dozę, kuri sukelia veiksmingą blokadą. Dozė turi būti nustatyta kiekvienam pacientui individualiai, ji skiriasi priklausomai nuo anestezijos procedūros, kraujagyslių kiekio audiniuose, anestezijos gylio, reikiamo raumenų atsipalaidavimo laipsnio, norimos anestezijos trukmės ir fizinės paciento būklės. Nustatant dozę, būtina įvertinti kitus tuo pat metu skiriamus vaistinius preparatus.
Toliau esančioje lentelėje pateikiamos dozavimo rekomendacijos atliekant dažniausiai naudojamas blokadas.

Dozavimas suaugusiesiems
	Anestezijos procedūra
	Tūris (ml)
	Bendroji dozė (mg)

	Didžiųjų nervų blokada*

Pažastinė blokada
Peties nervinio rezginio blokada
Šlaunies nervo blokada
Sėdmens nervo blokada
	15‑40

20

30‑40

15‑30

20‑30
	300‑800

400

600‑800

300‑600

400‑600

	Mažųjų nervų blokada
Peribulbarinė blokada
Infraorbitalinė blokada
	0,5‑5

5

0,5‑1
	10‑100

100

10‑20


* Sukeliant didžiųjų nervų blokadas, dozavimo rekomendacijas galima pateikti tik pažastinei blokadai. Patirties pateikiant specifines dozavimo rekomendacijas kitoms blokadoms nėra, todėl dozę kiekvienam pacientui reikia nustatyti individualiai.

Maksimali rekomenduojama chloroprokaino hidrochlorido dozė suaugusiesiems yra 11 mg/kg kūno svorio, tačiau didžiausia bendroji paros dozė negali viršyti 800 mg (atitinka 40 ml).

Ypatingos populiacijos
Nustatant dozę yra svarbi gydytojo patirtis ir žinios apie bendrąją paciento būklę. Jei sveikatos būklė nėra gera, tokiems pacientams dozę rekomenduojama sumažinti.

Be to, jei pacientas yra senyvas ar serga kitomis gretutinėmis ligomis (pvz., yra kraujagyslių okliuzija, arteriosklerozė, diabetinė polineuropatija), dozę reikia mažinti.

Vaikų populiacija
Decelex saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams nenustatyti. Duomenų nėra (žr. 5.1 skyrių).

Vartojimo metodas
Leisti aplink nervus (sukelti periferinių nervų blokadą).

Chloroprokaino dozę galima suleisti iš karto.

Šį vaistinį preparatą prieš vartojimą reikia apžiūrėti. Galima leisti tik skaidrų tirpalą, kuriame nėra dalelių. Nepažeistos talpyklės kartotinai autoklavuoti negalima.

4.3
Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, PABR (para-aminobenzenkarboksirūgšties) esterių grupės vaistiniams preparatams, kitiems esterių grupės anestetikams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Turi būti atsižvelgta į bendrąsias ir specifines kontraindikacijas perineurinei anestezijai sukelti, nepriklausomai nuo vartojamo lokalaus poveikio anestetiko.

· Intraveninė regioninė anestezija (kai anestetikas suleidžiamas į galūnės kraujagyslę ir timpos pagalba sulaikomas norimoje srityje).

· Hipovolemija.

· Sunkus širdies laidumo sutrikimas.

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Kai kuriems pacientams būtina skirti ypatingą dėmesį, kad būtų sumažinta sunkaus nepageidaujamo poveikio rizika, net jei lokali regioninė anestezija yra optimalus pasirinkimas atliekant chirurginę intervenciją.

· Pacientai, kuriems yra visiška ar dalinė širdies blokada, kadangi lokalaus poveikio anestetikai gali slopinti miokardo laidumą.

· Pacientai, kuriems yra sunkaus laipsnio širdies dekompensacija. 

· Pacientai, kuriems yra progresavęs kepenų ar inkstų pažeidimas.

· Senyvi pacientai ir pacientai, kurių bendroji sveikatos būklė yra bloga.

· Pacientai, kurie yra gydomi III klasės antiaritminiais vaistiniais preparatais (pvz., amjodaronu). Būtina atidžiai stebėti tokius pacientus ir registruoti jų elektrokardiogramą (EKG), kadangi poveikis širdžiai gali būti adityvus (žr. 4.5 skyrių).

· Esterių tipo lokalaus poveikio anestetikus hidrolizuoja kepenyse gaminama plazmos cholinesterazė, todėl chloroprokainą būtina atsargiai vartoti progresavusia kepenų liga sergantiems pacientams.

· Pacientai, kuriems yra genetinė plazmos cholinesterazės stoka.

Būtina užtikrinti patikimą intraveninę prieigą.

Būtina imtis atsargumo priemonių, kad injekcija nebūtų atlikta į uždegimo apimtas sritis.

Jei netyčia atliekama injekcija į kraujagyslę, gali nedelsiant pasireikšti sunkus sisteminis toksinis poveikis (žr. 4.8 ir 4.9 skyrius).

Didelės rizikos pacientams prieš intervenciją rekomenduojama pagerinti bendrąją būklę.

Retas, tačiau sunkus nepageidaujamas lokalios regioninės anestezijos poveikis yra periferinio nervo pažaida, kurią sukelia netyčinis anatominių struktūrų pažeidimas stumiant adatą. Dauguma pažaidų būna laikinos ir kliniškai nepasireiškia arba sukelia lengvų mononeuropatijų. Retai sužalojimai gali sukelti išliekančią nervo pažaidą.

Vartojimas atliekant lokalaus poveikio anestetiko infuziją į sąnarį po artroskopinės ar kitokios chirurginės procedūros nėra patvirtintas; po vaistinio preparato pateikimo į rinką yra gauta pranešimų apie chondrolizę pacientams, kuriems buvo atliekamos tokios infuzijos.

Naudojimas oftalmologinių operacijų metu: kai lokalaus poveikio anestetikų suleidžiama retrobulbarinei blokadai sukelti, ragenos pojūčių išnykimas nėra patikimas požymis nustatant, ar pacientas yra paruoštas operacijai, nes visiškas ragenos pojūčių išnykimas paprastai pasireiškia prieš kliniškai priimtiną išorinių akies raumenų akineziją.

Yra žinoma, kad chloroprokainas ir jo metabolitai reikšmingais kiekiais yra išskiriami per inkstus, todėl pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, toksinių reakcijų pasireiškimo rizika gali būti didesnė. Senyviems pacientams tikimybė, kad inkstų funkcija bus susilpnėjus, yra didesnė, todėl jiems būtina atidžiai parinkti dozę ir gali būti naudinga stebėti inkstų funkciją.
Šio vaistinio preparato 20 ml flakone yra 37 mg natrio, tai atitinka 1,85 % didžiausios Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.
4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Jei tuo pat metu vartojama kraujagysles sutraukiančių vaistinių preparatų (pvz., su akušerine blokada susijusiai hipotenzijai gydyti) ar skalsių tipo gimdos raumenų susitraukimus stimuliuojančių vaistinių preparatų, gali pasireikšti sunki išliekanti hipertenzija ar ištikti smegenų kraujotakos sutrikimas.

Chloroprokaino para-aminobenzenkarboksirūgšties metabolitas slopina sulfonamidų poveikį. Dėl to chloroprokaino negalima vartoti jokiomis aplinkybėmis, jei yra taikomas gydymas sulfonamidų grupės vaistiniu preparatu.

Chloroprokaino ir III klasės antiaritminių vaistinių preparatų (pvz., amjodarono) sąveikos tyrimų neatlikta, tačiau tokiu atveju būtina imtis atsargumo priemonių (taip pat žr. 4.4 skyrių).

Įvairių lokalaus poveikio anestetikų deriniai sukelia papildomą poveikį kardiovaskulinei sistemai ir centrinei nervų sistemai (CNS).

Jei kartu vartojama cholinesterazės inhibitorių, tokių kaip vaistiniai preparatai nuo miastenijos, ciklofosfamidas ir echotiofatas, gali būti slopinamas chloroprokaino metabolizmas ir padidėti toksinio poveikio pasireiškimo rizika.

4.6
Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Nepakanka tyrimų su gyvūnais, kad būtų galima nustatyti poveikį nėštumo eigai ir vaisiaus vystymuisi (žr. 5.3 skyrių). Dėl to Decelex nėštumo laikotarpiu bei vaisingoms kontracepcijos nenaudojančioms moterims vartoti nerekomenduojama. Decelex vartojimą nėštumo laikotarpiu galima svarstyti tik tuo atveju, jei nauda motinai viršija galimą riziką vaisiui. Akušerinei anestezijai Decelex vartoti galima.
Žindymas

Nežinoma, ar chloroprokaino/metabolitų išsiskiria į motinos pieną. Atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar nutraukti ar susilaikyti nuo gydymo Decelex.

Vaisingumas

Poveikio vaisingumui tyrimų neatlikta.

4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Decelex gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai.
Gydytojas kiekvienu individualiu atveju yra atsakingas už sprendimą, ar pacientas gali vairuoti ir valdyti mechanizmus.
4.8
Nepageidaujamas poveikis
Saugumo duomenų santrauka

Galimas su Decelex vartojimu susijęs nepageidaujamas poveikis iš esmės yra panašus į nepageidaujamą poveikį, kurį sukelia regioninei anestezijai vartojami kiti esterių grupės lokalaus poveikio anestetikai. Toks nepageidaujamas poveikis paprastai būna priklausomas nuo dozės ir gali pasireikšti dėl greitos lokalaus poveikio anestetiko absorbcijos iš injekcijos vietos, sumažėjusio toleravimo ar netyčinės injekcijos į kraujagyslę. Be sisteminio su doze susijusio toksinio poveikio, netyčinė vaistinio preparato injekcija į povoratinklinę ertmę atliekant tikslinę šalia stuburo esančių nervų blokadą (ypač galvos ir kaklo srityje) gali sukelti kvėpavimo nepakankamumą ar apnėją („visišką spinalinę blokadą“). Vaistinio preparato sukeltą nepageidaujamą poveikį yra sunku atskirti nuo fiziologinio nervų blokados poveikio (pvz., kraujospūdžio sumažėjimo, bradikardijos) ar su adatos dūriu susijusio tiesioginio (pvz., nervo pažaida) ir netiesioginio (pvz., nervo uždegimas) poveikio.
Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
1 lentelėje išvardytos nepageidaujamos reakcijos yra suskirstytos pagal organų sistemų klases. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelė. Nepageidaujamos reakcijos
	Labai dažni
	Dažni
	Nedažni
	Reti
	Labai reti

	Imuninės sistemos sutrikimai

	
	
	
	Jautrumo lokalaus poveikio anestetikams sukeltos alerginės reakcijos: būdingi požymiai yra dilgėlinė, niežėjimas, eritema, angioneurozinė edema su galima kvėpavimo takų obstrukcija (įskaitant gerklų edemą), tachikardija, čiaudulys, pykinimas, vėmimas, svaigulys, apalpimas, smarkus prakaitavimas, kūno temperatūros padidėjimas ir galimi anafilaktoidinės reakcijos simptomai (įskaitant sunkią hipotenziją)
	

	Sužalojimai, apsinuodijimai ir procedūrų komplikacijos

	
	Anestezijos komplikacijos
	
	
	

	Nervų sistemos sutrikimai

	
	Nerimas, neramumas, parestezija, svaigulys
	Toksinio poveikio CNS požymiai ir simptomai (tremoras su galimu progresavimu iki traukulių, traukuliai, apyburnio srities parestezija, liežuvio tirpimo pojūtis, klausos sutrikimai, regos sutrikimai, matomo vaizdo neryškumas, drebulys, ūžesys (tinnitus), kalbos sutrikimai, sąmonės netekimas)
	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
	

	Akių sutrikimai

	
	
	
	Diplopija
	

	Širdies sutrikimai 

	
	
	Bradikardija
	Aritmija, miokardo slopinimas, širdies sustojimas (rizika didėja pavartojus didelę dozę arba vaistinį preparatą netyčia suleidus į kraujagyslę)
	

	Kraujagyslių sutrikimai

	Hipotenzija
	
	Hipertenzija, hipotenzijos sustiprėjimas po didelių dozių pavartojimo
	
	

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai

	
	
	
	Dispnėja
	

	Virškinimo trakto sutrikimai

	Pykinimas
	Vėmimas
	
	
	


Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.
4.9
Perdozavimas

Nėra tikėtina, kad rekomenduojamomis dozėmis aplink nervus leidžiant Decelex būtų pasiektas toks kiekis kraujo plazmoje, kad galėtų pasireikšti sisteminis toksinis poveikis (žr. 5.2 skyrių).

Ūminis sisteminis toksinis poveikis
Sisteminis nepageidaujamas poveikis būna susijęs su vartojimo metodu bei farmakodinaminiu ar farmakokinetiniu poveikiu ir pasireiškia centrinės nervų sistemos ir kardiovaskulinės sistemos sutrikimais.

Jatrogeninis nepageidaujamas poveikis gali pasireikšti:
· po per didelio tirpalo kiekio suleidimo;

· dėl netyčinės injekcijos į kraujagyslę.
Jei vaistinis preparatas netyčia yra suleidžiamas į veną, toksinis poveikis pasireiškia per 1 minutę. Į veną suleisto chloroprokaino hidrochlorido LD50 yra 97 mg/kg kūno svorio pelėms, 65 mg/kg kūno svorio jūrų kiaulytėms ir < 30 mg/kg kūno svorio šunims, tai atitinka 7,9 mg/kg kūno svorio, 14,1 mg/kg kūno svorio ir < 16,7 mg/kg kūno svorio dozę žmonėms. Po oda suleisto chloroprokaino hidrochlorido LD50 pelėms yra 950 mg/kg, tai atitinka 77,2 mg/kg kūno svorio dozę žmonėms.
Perdozavimo požymiai gali būti suskirstyti į dvi skirtingas simptomų grupes, kurios skiriasi pobūdžiu ir intensyvumu.

Poveikio centrinei nervų sistemai simptomai

Paprastai pirmieji simptomai yra parestezija burnos srityje, liežuvio tirpimo pojūtis, svaigulio pojūtis, klausos sutrikimai ir ūžesys (tinnitus). Sunkesni simptomai yra regos sutrikimai ir raumenų susitraukimai, po jų pasireiškia išplitę traukuliai. Minėtus požymius galima klaidingai palaikyti neurotiniu elgesiu. Vėliau gali išnykti sąmonė ir pasireikšti toniniai-kloniniai traukuliai, paprastai trunkantys nuo kelių sekundžių iki kelių minučių. Po traukulių iš karto pasireiškia hipoksija ir kraujyje padidėja anglies dioksido kiekis (pasireiškia hiperkapnija), tai yra susiję su padidėjusiu raumenų aktyvumu dėl kvėpavimo sutrikimų. Sunkiais atvejais gali nutrūkti kvėpavimas. Acidozė ir (arba) hipoksija stiprina toksinį lokalaus poveikio anestetikų poveikį.

Poveikio centrinei nervų sistemai simptomų sumažėjimas ar palengvėjimas gali būti susiję su lokalaus poveikio anestetiko persiskirstymu už CNS ribų ir po to pasireiškiančiu metabolizmu bei ekskrecija. Poveikio išnykimas gali būti greitas, nebent buvo suvartotas ypač didelis vaistinio preparato kiekis.

Poveikio kardiovaskulinei sistemai simptomai

Sunkiais atvejais gali pasireikšti toksinis poveikis kardiovaskulinei sistemai. Jei yra didelė sisteminė lokalaus poveikio anestetiko koncentracija, gali pasireikšti hipotenzija, bradikardija, aritmija ir širdies sustojimas.

Pirmieji toksinio poveikio centrinei nervų sistemai požymiai paprastai pasireiškia prieš toksinį poveikį kardiovaskulinei sistemai. Tokia seka negalioja pacientui, kuriam yra sukelta bendroji anestezija arba stiprus slopinimas tokiais vaistiniais preparatais kaip benzodiazepinai ar barbitūratai.

Ūminio sisteminio toksinio poveikio gydymas

Būtina nedelsiant imtis toliau išvardytų priemonių.
· Būtina nutraukti Decelex vartojimą.

· Būtina užtikrinti pakankamą aprūpinimą deguonimi: kvėpavimo takai turi būti praeinami, turi būti papildomai tiekiamas O2 ir taikoma dirbtinė plaučių ventiliacija (intubacija), jei reikia.

· Jei pasireiškia kardiovaskulinės sistemos slopinimas, būtina stabilizuoti kraujotaką.

Jei traukuliai savaime neišnyksta po 15‑20 sekundžių, rekomenduojama į veną suleisti traukulius slopinančio vaistinio preparato.

Lokalaus poveikio anestetikų sukeltos intoksikacijos atveju centrinio poveikio analeptikų vartoti draudžiama!

Jei atsiranda sunkių komplikacijų, gydant pacientą rekomenduojama pasitarti su gydytoju, kurio specializacija yra skubios pagalbos medicina ir gaivinimas (pvz., anesteziologu).

Jei pacientui yra genetinė plazmos cholinesterazės stoka, į veną reikia infuzuoti lipidų tirpalų.

5.
FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – lokalaus poveikio anestetikai, aminobenzenkarboksirūgšties esteriai, ATC kodas – N01BA04.

Chloroprokainas yra esterių tipo lokalaus poveikio anestetikas. Chloroprokainas blokuoja nervų impulsų susidarymą ir sklidimą, nes tikriausiai didina elektrinį sužadinimo slenkstį nerve, lėtina nervino impulso sklidimą ir mažina veikimo potencialo susidarymo greitį.

Po suleidimo aplink nervus poveikis prasideda labai greitai (po 6‑12 min.), anestezija gali trukti iki 100 minučių.
Vartojant chloroprokaino hidrochlorido, dalis pacientų, kuriems pasireiškia sėkminga blokada nevartojant jokių papildomų vaistinių preparatų per pirmąsias 45 minutes po pasiruošimo operacijai, yra 90,8 %.
Vaikų populiacija

Europos vaistų agentūra atidėjo įpareigojimą pateikti Decelex tyrimų su visais vaikų populiacijos pogrupiais duomenis perineurinės anestezijos (periferinių nervų blokados) indikacijai (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2
Farmakokinetinės savybės

Absorbcija ir pasiskirstymas

Po suleidimo aplink nervus koncentracija kraujo plazmoje būna ypač maža.

Biotransformacija
Chloroprokainas yra greitai metabolizuojamas kraujo plazmoje veikiant pseudocholinesterazei (vyksta esterio jungties hidrolizė). Šis procesas gali sulėtėti, jei yra pseudocholinesterazės stoka.

Vykstant chloroprokaino hidrolizei susidaro ß¬dietilaminoetanolis ir 2-chloro-4-aminobenzenkarboksirūgštis.

In vitro chloroprokaino pusinės eliminacijos iš kraujo plazmos laikas suaugusiesiems yra 21 ± 2 sekundės vyrams ir 25 ± 1 sekundė moterims. In vitro chloroprokaino pusinės eliminacijos iš kraujo plazmos laikas naujagimiams yra 43 ± 2 sekundės. Moterims in vivo nustatytas pusinės eliminacijos iš kraujo plazmos laikas yra 3,1 ±1,6 minutės.

Eliminacija
Metabolitai ß¬dietilaminoetanolis ir 2-chloro-4-aminobenzenkarboksirūgštis yra išskiriami per inkstus su šlapimu.

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Duomenų apie ūminį toksinį 2-chloroprokaino poveikį po pavartojimo į veną pateikiama 4.9 skyriuje.

Atlikti vartojimo į povoratinklinę ertmę ikiklinikiniai tyrimai. Ikiklinikinių tyrimų metu nepageidaujamas poveikis buvo pastebėtas tik tada, kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai viršijančia maksimalią žmogui, todėl jo klinikinė reikšmė yra maža.

Chloroprokaino galimo kancerogeninio poveikio bei toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimų su gyvūnais neatlikta.

In vitro genotoksinio poveikio tyrimai neparodė, kad 2-chloroprokainas ir 4-amino-2-chloro benzenkarboksirūgštis (pagrindinis metabolitas) gali sukelti reikšmingą mutageninį ar klastogeninį poveikį.
6.
FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Vandenilio chlorido rūgštis (3,7 %) (pH koreguoti)

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo
6.2
Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima.

6.3
Tinkamumo laikas

2 metai.

Po pirmojo atidarymo vaistinį preparatą būtina vartoti nedelsiant.

6.4
Specialios laikymo sąlygos

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

6.5
Talpyklės pobūdis ir jos turinys

I tipo skaidraus bespalvio stiklo 20 ml flakonas.

Flakonas yra su bromobutilo kamščiu ir nuplėšiamu aliuminio dangteliu.

Dėžutėje yra 1 flakonas, kuriame yra 20 ml injekcinio tirpalo.
6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

7.
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
8.
REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/20/4623/001
9.
REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020 m. rugsėjo 30 d.
Paskutinio perregistravimo data 2024 m. spalio 25 d.
10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. spalio 25 d.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS
A.
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)
Sirton Pharmaceuticals S.p.A.

Piazza XX Settembre, 2

22079 Villa Guardia - Como

Italija
arba

Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Münster

Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.
B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
Receptinis vaistinis preparatas.
III PRIEDAS
ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
A. ŽENKLINIMAS
INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS
KARTONO DĖŽUTĖ (VIENO 20 ML FLAKONO)
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Decelex 20 mg/ml injekcinis tirpalas

chloroprokaino hidrochloridas
2.
VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)
Kiekviename injekcinio tirpalo ml yra 20 mg chloroprokaino hidrochlorido.

Kiekviename flakone yra 20 ml tirpalo, kuriame yra 400 mg chloroprokaino hidrochlorido.

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Natrio chloridas, vandenilio chlorido rūgštis (3,7 %) (pH koreguoti), injekcinis vanduo.
4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE
Injekcinis tirpalas

1 flakonas (20 ml)
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Leisti tik aplink nervus.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS
EXP {mm/MMMM}
Po pirmojo atidarymo vartoti nedelsiant.
9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Negalima šaldyti ar užšaldyti. 
Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)
11.
 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Münster

Vokietija
12.
REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 
LT/1/20/4623/001
13.
SERIJOS NUMERIS 
Lot
14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA
Receptinis vaistas
15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA
16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU
Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.
17.
UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
18.
UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS
PC:
SN:
NN:
INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS
20 ML FLAKONAS
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Decelex 20 mg/ml injekcinis tirpalas

chloroprokaino hidrochloridas
2.
VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)
Kiekviename injekcinio tirpalo ml yra 20 mg chloroprokaino hidrochlorido.
400 mg/20 ml
3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Vandenilio chlorido rūgštis (3,7 %), natrio chloridas, injekcinis vanduo.
4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE
Injekcinis tirpalas

20 ml

5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Leisti tik aplink nervus.

Tik vienkartiniam vartojimui.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS
EXP {mm/MMMM}
Po pirmojo atidarymo vartoti nedelsiant.
9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Negalima šaldyti ar užšaldyti. 
Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)
11.
 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Münster

Vokietija
12.
REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 
LT/1/20/4623/001
13.
SERIJOS NUMERIS 
Lot
14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA
Receptinis vaistas
15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA
16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU
17.
UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS
18.
UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS
B. PAKUOTĖS LAPELIS

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
