
APERÇU DES RENSEIGNEMENTS THÉRAPEUTIQUES 

Cet aperçu ne comprend pas tous les renseignements nécessaires pour utiliser 

CLOROTEKAL® de manière sûre et efficace. Voir les renseignements 

thérapeutiques complets sur CLOROTEKAL®. 

CLOROTEKAL® (chlorhydrate de chloroprocaïne), solution pour injection 

intrathécale 

Homologation initiale aux États-Unis : 1955 

INDICATION ET USAGE 

POSOLOGIE ET ADMINISTRATION 

FORMES PHARMACEUTIQUES ET TENEURS 

CONTRE-INDICATIONS 

 

 

 

 

 

 

MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS 

EFFETS INDÉSIRABLES 

Pour signaler des EFFETS INDÉSIRABLES SOUPÇONNÉS, communiquez avec 

B. Braun of Canada Ltd. au 1 800-227-2862 ou avec Santé Canada au 1 866-

234-2345.

INTERACTIONS MÉDICAMENTEUSES 

 

 

 

 

Voir le point 17 pour obtenir de l’INFORMATION SUR LES CONSEILS À 

DONNER AUX PATIENTS 
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RENSEIGNEMENTS THÉRAPEUTIQUES COMPLETS 

1 INDICATIONS ET USAGE 

2 POSOLOGIE ET ADMINISTRATION 

2.1 Renseignements importants sur la posologie et l'administration 

 

 

 

 

 L’innocuité de l’administration de CLOROTEKAL® en continu par cathéter

rachidien n’a pas été établie. L’administration par cette voie n’est donc

pas recommandée

2.2 Administration 

 

 

 

 

2.3 Posologie recommandée 

3 FORMES PHARMACEUTIQUES ET TENEURS 

4 CONTRE-INDICATIONS 

 

 

 

 

 

5 MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS 

5.1 Risques liés à l’administration neuraxiale 

5.2 Réactions du système cardiovasculaire 

5.3 Réactions du système nerveux central 

5.4 Risque de réactions d'hypersensibilité 

5.5 Risque de chondrolyse chez les patients recevant une injection intra-

articulaire 

5.6 Maladies nécessitant une attention particulière 

 

 

 

 

 

 

 

6 EFFETS INDÉSIRABLES 

 

 

 

6.1 Données recueillies dans le cadre des études cliniques 

6.2 Données recueillies après la commercialisation 

(tableau 2)

Tableau 2 : Effets indésirables du médicament signalés après sa 

commercialisation 

Classe par système et organe Effets indésirables 

7 INTERACTIONS MÉDICAMENTEUSES 

8 UTILISATION CHEZ DES POPULATIONS PARTICULIÈRES 

8.1 Grossesse 

Clorotekal®

Clorotekal
®

(chlorhydrate de 

chloroprocaïne), solution 

pour injection intrathécale 

(chlorhydrate de 

chloroprocaïne), solution 

pour injection intrathécale 

http://www.fda.gov/medwatch


8.2 Allaitement 

8.3 Enfants 

8.4 Personnes âgées 

8.5 Insuffisance hépatique ou rénale 

10 SURDOSAGE 

11 DESCRIPTION 

12 PHARMACOLOGIE CLINIQUE 

12.1 Mode d'action 

12.2 Pharmacodynamie 

12.3 Pharmacocinétique 

tableau 3

Tableau 3 – Variables pharmacocinétiques : concentrations plasmatiques 

(ng/mL) de la chloroprocaïne et de l’ACAB 

Analyte Chloroprocaïne ACAB 

Groupe de dose 
50 mg 50 mg 

n = 15 n = 15 

Avant la dose (0) 

5 min après la dose 

10 min après la dose 

30 min après la dose 

60 min après la dose 

13  TOXICOLOGIE NON CLINIQUE 

13.1 Carcinogenèse, mutagenèse, altération de la fertilité 

14 ÉTUDES CLINIQUES 

14.1 Étude 1 

Tableau 4 – Données sur la durée chez les sujets ayant reçu la chloroprocaïne à 

50 mg, en minutes (n = 15) 

Moyen

ne 

Médiane Minimale Maximale 

14.2 Étude 2 

Tableau 5 – Données sur la durée, en minutes (n = 66) 

Moyen

ne 

Médiane Minimale Maximale 

16 PRÉSENTATION / CONSERVATION ET MANIPULATION 

Manipulation 

 

 

 

 

 

 

 

 

17 INFORMATION SUR LES CONSEILS À DONNER AUX PATIENTS 

B. Braun Medical Inc.




