Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Ropivacain Fresenius Kabi 5 mg/ml injektioneste, liuos
ropivakaiinihydrokloridi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tata laaketta, silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan, sairaanhoitajan tai muun
terveydenhoitohenkil6kunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny laakarin, apteekkihenkilokunnan, sairaanhoitajan tai muun
terveydenhoitohenkil6kunnan puoleen. Tdmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,
joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Laakkeesi nimi on Ropivacain Fresenius Kabi 5 mg/ml injektioneste, liuos. Tasta eteenpdin siitd kéytetaén
tassd pakkausselosteessa nimed Ropivacain Fresenius Kabi.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ropivacain Fresenius Kabi on ja mihin sit4 kéytetaan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Ropivacain Fresenius Kabia
Miten Ropivacain Fresenius Kabia kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ropivacain Fresenius Kabin sailyttaminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

2

1. Mita Ropivacain Fresenius Kabi on ja mihin sité kaytetaan

. Ropivacain Fresenius Kabi sisédltaa ladkeainetta, jonka nimi on ropivakaiinihydrokloridi.
. Se kuuluupaikallispuudutteiksi kutsuttujen ladkkeiden ryhmaan.

Ropivacain Fresenius Kabia kaytetaan

. aikuisille puuduttamaan (anestesoimaan) sitd kehon aluetta, johon aiotaan tehda leikkaus. Se
injektoidaan selkdarangan alaosaan, mika estd nopeasti kipua vyotaron alapuolella rajoitetun ajan
(yleensd 1-2 tuntia). Tdma tunnetaan selkdydinpuudutuksena.

. 1-12-vuotiaille lapsille kehon osien puuduttamiseen (anestesiaan). Sitd kaytetdén estaméaan tai
lievittdmaan Kipua.

Ropivakaiinia, jota Ropivacain Fresenius Kabi siséltd4, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin sinulle annetaan Ropivacain Fresenius Kabia

Sinulle ei saa antaa Ropivacain Fresenius Kabia

- jos olet allerginen (yliherkkd) ropivakaiinihydrokloridille tai tdman laékkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos olet allerginen jollekin muulle saman luokan paikallispuudutteelle (kuten lidokaiinille tai
bupivakaiinille).

- jos sinulle on kerrottu, ettd elimistdsi verimaara on pienentynyt (hypovolemia).

- verisuoneen tietyn ruumiinalueen puuduttamiseen

kohdunkaulaan lievittdmdén kipua synnytyksen aikana.



Jos olet epdvarma siitd, koskeeko joku ylldmainituista sinua, keskustele 14&kérin kanssa ennen kuin sinulle
annetaan Ropivacain Fresenius Kabia.

Varoitukset ja varotoimet
Lapset

Noudata erityista huolellisuutta lapsilla

o koska Ropivacain Fresenius Kabi -injektioita selkdrangan alaosaan ei ole varmistettu lapsilla

. alle 1 vuoden ikaisill&, koska Ropivacain Fresenius Kabi -injektioiden kayttda kehon osien
puuduttamiseen ei ole varmistettu pienemmilla lapsilla

Erityista huolellisuutta on noudatettava, ettei Ropivacain Fresenius Kabia anneta injektiona suoraan
suoneen. Nain estetaan valittdmat myrkytysoireet. Valmistetta ei saa antaa injektiona tulehtuneelle alueelle.

Kerro laékérille, apteekkihenkilokunnalle, sairaanhoitajalle tai muulle terveydenhoitohenkilokunnalle ennen
kuin sinulle annetaan Ropivacain Fresenius Kabia:

- jos sinulla on huono iasté tai muista tekijoista johtuva yleistila

- jos sinulla on sydénsairaus (osittainen tai tdydellinen syddmen johtumishairio)

- jos sinulla on pitkalle edennyt maksasairaus

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

Kerro laékaérille, jos sinulla on jokin naista vaivoista. Ladkarin voi olla tarpeen muuttaa

Ropivacain Fresenius Kabi -annosta.

Selké@rangan alaosaan annettu injektio voi aiheuttaa verenpaineen laskua tai sydamen sykkeen
hidastumista. Jos néité esiintyy, 148kari ryhtyy tarvittaviin toimenpiteisiin.

Kerro laékarille, apteekkihenkilokunnalle, sairaanhoitajalle tai muulle terveydenhoitohenkilokunnalle ennen

kuin sinulle annetaan Ropivacain Fresenius Kabia:

- jos sinulla on akuutti porfyria (héirié veren punaisen pigmentin muodostuksessa, voi joskus aiheuttaa
neurologisia oireita)

Kerro laékérille, jos sinulla tai perheenjésenellési on porfyria, koska télldin voi olla tarpeen kdyttaa toista

puudutetta.

Muut ladkevalmisteet ja Ropivacain Fresenius Kabi

Kerro laékarille tai sairaanhoitohenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole madrannyt. Nain tulee toimia, koska Ropivacain Fresenius Kabi
voi muuttaa joidenkin toisten lddkkeiden vaikutusta ja jotkut muut laékkeet voivat muuttaa Ropivacain
Fresenius Kabin vaikutusta.

Kerro laékérille erityisesti, jos otat jotakin seuraavista ladkkeisté:

- muita paikallispuudutteita

- vahvoja kipulaakkeita, kuten morfiinia tai kodeiinia

- ladkkeitd, joita kdytetadn hoitamaan epasaannéllista sydamen syketta (rytmihairioita), kuten
lidokaiinia ja meksiletiinia.

L&akarin on oltava tietoinen ndista laakkeistd, jotta han pystyy selvittdmaan sinulle sopivan Ropivacain

Fresenius Kabi -annoksen.

Kerro laékérille myds, jos otat jotakin seuraavista laakkeista:

- masennuslagkkeité (esim. fluvoksamiini)

- antibiootteja bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon (esim. enoksasiini).

Néin tulee toimia, koska kehollasi vie pidempéén hajottaa Ropivacain Fresenius Kabia, jos kdytat ndita
ladkkeitd. Jos kaytat jompaakumpaa néisté ladkkeistd, pitkékestoista Ropivacain Fresenius Kabin kaytt6a
pitdd valttaa.



Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy la&kérilt4
tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kéyttdd. Ei ole olemassa tietoa vaikuttaako ropivakaiini
raskauteen tai erittyyko se didinmaitoon.

Kysy laakarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkaan laakkeen kayttod, jos olet raskaana tai
imetét.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Ropivacain Fresenius Kabi voi aiheuttaa uneliaisuutta ja vaikuttaa reaktionopeuteen. Ald aja tai kayté koneita
tai tyokaluja samana paivana kun olet saanut Ropivacain Fresenius Kabia.

L&ake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistéa vaativia tehtévia. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtéviin ladkehoidon aikana. Laakkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Ropivacain Fresenius Kabin sisdltaa natriumkloridia
Tama ladkevalmiste sisaltda enintdén 0,138 mmol (tai 3,17 mg) natriumia millilitrassa. Potilaiden, joilla on
ruokavalion natriumrajoitus, tulee ottaa tima huomioon.

3. Miten Ropivacain Fresenius Kabia kaytetaan

Laakari antaa Ropivacain Fresenius Kabi -valmisteen sinulle. Saamasi annos riippuu tarvitsemastasi
kivunlievityksen laadusta. Se riippuu my6s koostasi, idstési ja fyysisestd kunnostasi.

Ropivacain Fresenius Kabi annetaan sinulle injektiona. Kehonosa, johon puudutetta kdytetdan, maaraytyy
sen perusteella, miksi Ropivacain Fresenius Kabi -valmistetta annetaan sinulle. Laakari antaa Ropivacain
Fresenius Kabi -valmisteen johonkin seuraavista kohdista:

. injektiona selkarangan alaosaan

. ldhelle sité osaa, joka on puudutettava.

Kun Ropivacain Fresenius Kabi annetaan téll& tavalla, se estdd hermoja lahettamasta kipuaistimuksia
aivoihin. Se estda sinua tuntemasta kipua, kuumuutta tai kylmaa puudutettavalla alueella, mutta voit
kuitenkin edelleen tuntea painetta ja kosketuksen.

Annostus
Annos riippuu kayttdtavasta seka terveydestasi, iastési ja painostasi. Pieninté tehokasta paikallisesti
puuduttavaa annosta on kaytettava.

Tavanomainen annos on
- aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille 15 mg- 25 mg ropivakaiinia

Antotapa
L&akari antaa Ropivacain Fresenius Kabin sinulle. Valmiste annetaan injektiona.

Hoidon kesto

Ropivakaiinin anto kest&a tavallisesti 2-6 tuntia, jos sitd annetaan puudutukseen ennen tiettyja
leikkauksia.

Valmiste annostellaan selkdrangan alaosaan (intratekaalisesti).

Jos sinulle annetaan enemmaén Ropivacain Fresenius Kabia kuin pitaisi



Liian suuren Ropivacain Fresenius Kabi -annoksen aiheuttamat vakavat haittavaikutukset vaativat erityistéa
hoitoa. Hoitava 14&kéri on saanut koulutusta tallaisia tilanteita varten. Jos sinulle on annettu liikaa
ropivakaiinia, ensioireita ovat tavallisesti seuraavat:

- kuulo- ja ndkoaistin hairio

- huulten, Kielen ja suun ympéristén puutuminen

- huimaus tai pyorrytys

- pistely

- puhehéiri®, jolle on ominaista epéaselva aantdminen (dysartria)

- lihasten jaykkyys ja nykiminen, kouristukset

- matala verenpaine

- hidas tai epasaannéllinen sydamen syke.

N&mé oireet voivat johtaa sydanpysahdykseen, hengitysvaikeuksiin ja vaikeisiin kouristuksiin.

Ladkari keskeyttdd Ropivacain Fresenius Kabin antamisen heti, jos néita oireita esiintyy, jotta vakavien
haittavaikutusten vaara pienenee. Taman vuoksi kerro heti ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos sinulla
esiintyy néita oireita tai epéilet saaneesi liikaa Ropivacain Fresenius Kabia.

Liiallisen Ropivacain Fresenius Kabin annon vakavampia haittavaikutuksia ovat mm. puheen ongelmat,
lihasten nykiminen, vapina, tarind, kouristukset ja tajunnan menetys.

Kerro laékérille tai muulle terveydenhuollon ammattilaiselle, jos huomaat mité tahansa yll& mainituista
oireista.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lagkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Merkittavat haittavaikutukset, jotka tulee ottaa huomioon:

Akilliset hengenvaaralliset allergiset reaktiot (kuten anafylaksia), ovat harvinaisia, niita esiintyy 1-10
kayttajalla 10 000:sta. Mahdollisia oireita ovat:

- akillisesti ilmestyva ihottuma

- kutiava tai paukamainen ihottuma (nokkosihottuma)

- kasvojen, huulten, kielen tai muualla vartalolla esiintyva turvotus

- hengenahdistus, hengityksen vinkuminen ja hengitysvaikeudet.

Jos epailet, ettéd Ropivacain Fresenius Kabi aiheuttaa allergisen reaktion, kerro valittémasti laakarille
tai sairaanhoitajalle.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Hyvin yleinen (saattaa esiintya yli 1 kayttajalla 10:std)
. matala verenpaine (hypotensio). VVoi aiheuttaa huimausta tai pyorrytyksen tunnetta
. pahoinvointi.

Yleinen (saattaa esiintya korkeintaan 1 kayttajalla 10:sté)

pistely (parestesia)

huimaus

paansarky

hidas tai nopea sydamen syke (bradykardia, takykardia)
korkea verenpaine (hypertensio)

oksentelu

virtsaamisvaikeus (virtsaumpi)

kuume tai vapina (vilunvaristykset)



. jaykkyys
o selkékipu.

Melko harvinainen (saattaa esiintyé korkeintaan 1 kayttajalla 100:sta)

levottomuus

ihon vahentynyt herkkyys tai tunto

pyOrtyminen

hengitysvaikeudet

matala kehon lampdtila (hypotermia)

jotkut oireista voivat esiintyd, jos injektio annetaan vahingossa suoneen tai saat liikaa

Ropivacain Fresenius Kabia (ks. myds kohta »Jos sinulle annetaan enemman

Ropivacain Fresenius Kabia kuin pitdisi”). Téllaisia ovat kouristukset, huimaus tai pyorrytys, huulten
ja suun alueen puutuminen, kielen puutuminen, kuulohdirio, ndkohairid, puhehairio, lihasjaykkyys ja
vapina.

Harvinainen (saattaa esiintya korkeintaan 1 kayttajalla 1000:sta)
. sydénkohtaus
o epasaannollinen sydamen syke (rytmihdiriot)

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

. puutuneisuus, joka johtuu neulan tai injektion aiheuttamasta hermodrsytyksestd. Tdma on tavallisesti
lyhytaikaista.

o tahattomat lihasten liikkeet (dyskinesia).

Muiden paikallispuudutteiden aiheuttamia mahdollisia haittavaikutuksia, joita myos

Ropivacain Fresenius Kabi voi aiheuttaa:

. puutuneisuus, joka johtuu neulan tai injektion aiheuttamasta hermodrsytyksestd. Tadma on tavallisesti
lyhytaikaista.

. hermovaurio. Harvinainen (esiintyy 1-10 kéayttajalla 10 000:sta), mutta voi aiheuttaa pysyvéa haittaa.

. jos Ropivacain Fresenius Kabia annetaan liian suuri annos selkaydinnesteeseen, koko keho voi puutua.

Lapset

Lapsilla esiintyvat haittavaikutukset ovat samoja kuin aikuisilla. Matalaa verenpainetta esiintyy kuitenkin
harvemmin lapsilla (esiintyy alle 1-10 lapsella 100:sta) ja pahoinvointia esiintyy useammin lapsilla (esiintyy
yli 1 lapsella 10:std).

Ropivacain Fresenius Kabia ei saa antaa injektiona selkérangan alaosaan alle 12-vuotiaille lapsille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1aakaérille tai sairaanhoitajalle. Tdmé& koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www - sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus - ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Ropivacain Fresenius Kabin séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nékyville.



Al kayta lapipainopakkauksessa, ampullissa (EXP) tai ulkopakkauksessa (Kayt. viim.) mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopédivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ala siilyta kylmassa. Ei saa jaatya.

Ala kayta Ropivacain Fresenius Kabia, jos huomaat saostumia injektionesteessa.

Tavallisesti Ropivacain Fresenius Kabia séilytetaan laakarilld/sairaalassa, jotka ovat vastuussa avatun

valmisteen laadusta, jos sita ei kdytetd heti avaamisen jalkeen. Myds kayttamattdman

Ropivacain Fresenius Kabin hévittdminen on heidan vastuullaan.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden

havittamisesté apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Ropivacain Fresenius Kabi sisaltaa

- Vaikuttava aine on ropivakaiini 5 mg/ml. Yksi 10 ml:n polypropyleeniampulli siséltdd 50 mg
ropivakaiinia (hydrokloridina).

- Muut aineet ovat natriumkloridi, suolahappo (pH:n saatdmiseen), natriumhydroksidi (pH:n
saatamiseen) ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Laadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ropivacain Fresenius Kabi injektioneste, liuos on kirkas vériton liuos.

Ropivacain Fresenius Kabi 5 mg/ml injektioneste on saatavilla 10 ml:n lapindkyvéssé

polypropyleeniampullissa.

Pakkauskoot:

1, 5 tai 10 ampullia l&pipainopakkauksessa

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Ruotsi

Valmistaja

Fresenius Kabi Norge AS

Postboks 430

N-1753 Halden
Norja

Tama pakkausseloste on hyvéksytty viimeksi 12.3.2018

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Késittely



Ropivacain Fresenius Kabia saavat kéayttaa vain paikallispuudutuksiin perehtyneet laékérit, tai sitd voidaan
kayttda heidén valvonnassaan (ks. kohta 3).

Kestoaika

Avaamaton pakkaus

3 vuotta

Avattu pakkaus

Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste tulisi kayttaa valittomasti. Jos sita ei kayteta valittomasti,
séilytysaika ja -olosuhteet ovat kayttdjan vastuulla eivétkd ne yleensé saisi ylittdd 24 tuntia 2-8 °C:ssa.

Ropivacain Fresenius Kabi -valmisteet ovat séilytysaineettomia ja tarkoitettu vain kertakayttéon. Havita
kayttamaton liuos.

Laakevalmiste on tarkastettava silmémaaraisesti ennen kayttod. Liuosta saa kayttad vain jos se on kirkasta, ei
sisalla hiukkasia ja pakkaus on vahingoittumaton.

Ehjaa pakkausta ei saa autoklavoida uudelleen.

Kirurgisen anestesian intratekaalinen annostelu

Annostus

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset

Oheisessa taulukossa on annosohjeet intratekaaliseen salpaukseen aikuisille. Pienintd annosta tehokkaan
puudutuksen aikaansaamiseksi on kaytettava. Laakarin kokemus ja potilaan fyysisen tilan tuntemus ovat
tarkeité oikean annoksen méarittdmisessa.

Annostus intratekaaliseen puudutukseen aikuisille

Pitoisuus Maara AnNnos Puudutuksen Puudutuksen
mg/ml (tilavuus) mg alkamisnopeus kesto
ml min tuntia

KIRURGINEN ANESTESIA

Intratekaalinen puudutus
Kirurgiset toimenpiteet 5,0 3-5 15-25 1-5 2-6

Taulukossa esitetyt annokset on katsottu riittaviksi puudutuksen aikaansaamiseen, ja niita tulee kayttad suuntaa antavina ohjeina aikuisille.
Yksilokohtaista vaihtelua esiintyy puudutuksen alkamisen ja keston suhteen. Esitetyt luvut kohdassa ”Annos” kuvaavat odotettavissa olevia
tarvittavia keskimaaraisia annosvéleja. Kulloinkin kaytettdvaan puudutus- menetelméan vaikuttavien tekijoiden ja potilaskohtaisten vaatimusten
osalta viitataan alan oppikirjoihin.

Antotapa
Suonensisaisen injektion estdmiseksi suositellaan huolellista aspirointia ennen ruiskutusta ja sen aikana.

Tahaton suonensiséinen injektio voidaan havaita pulssin hetkellisend kohoamisena.

Aspirointi suoritetaan ennen padannoksen antoa ja sen aikana. Annos tulee ruiskuttaa hitaasti tai osa-
annoksina nopeudella 25-50 mg/min. Samalla seurataan tarkasti potilaan elintoimintoja ja yll&pidet&én
jatkuvaa puhekontaktia hédnen kanssaan. Jos myrkytysoireita ilmenee, injektion anto on lopetettava
valittémasti.

Intratekaalinen injektio annetaan kun subaraknoidaalinen tila on varmistettu ja kirkas selkdydinneste
poistuu selkdydinneulasta tai se havaitaan aspiroinnin yhteydessa.

Yksittainen injektio perifeerisessa johtopuudutuksessa

Pediatriset potilaat (alle 12-vuotiaat)




1-12-vuotiailla lapsilla kdytettdvat annokset

Pitoisuus Maaré AnNnos
mg/ml (tilavuus) mag/kg
ml
AKUUTIN KIVUN HOITO
(leikkauksen aikana ja sen
jalkeen)
Yksittdinen injektio 50 0,5-0,6 2,5-3,0

perifeeriseen johtopuudutukseen
(esim. ilioingvinaalinen tai

hartiapunoksen puudutus)
Taulukossa esitettyja annoksia tulee kdyttad suuntaa antavina ohjeina lapsille. Yksilokohtaista vaihtelua esiintyy. Ylipainoisilla lapsilla annoksen
asteittainen pienentdminen on usein tarpeen, ja annoksen tulisikin perustua ihannepainoon. Kulloinkin kéytettdvaan puudutusmenetelméén
vaikuttavien tekijoiden ja potilaskohtaisten vaatimusten osalta viitataan alan oppikirjoihin.

Ropivakaiinin perifeerisen puudutuksen suositusannoksia tulee kéayttaa suuntaa antavina lapsille, joilla ei ole
vakavaa sairautta. VVarovaisempaa annostusta ja tarkkaa seurantaa suositellaan lapsille, joilla on vakava
sairaus.

Ropivacain Fresenius Kabi 5 mg/ml ei ole hyvaksytty kaytettavaksi alle 1-vuotiaille lapsille; ropivakaiinin
kayttoa ei ole tutkittu keskosilla

Antotapa
Suonensisaisen injektion estdmiseksi suositellaan aspirointia ennen ruiskutusta seké sen aikana. Potilaan

elintoimintoja on seurattava tarkkaan ruiskutuksen aikana. Jos myrkytysoireita ilmenee, injektion anto on
lopettava valittomasti.

Lasketun puuduteannoksen antamista useammassa erassa suositellaan.
Ultra&anitekniikoita kaytettéessa tarvitaan usein pienempié annoksia (ks. kohta 5.2).

Kun 5 mg/ml ropivakaiiniliuosta annettiin 3,5 mg/kg annoksena (0,7 ml/kg), havaittiin korkeita plasman
kokonaisropivakaiinipitoisuuksia ilman systeemisten toksisten vaikutusten ilmenemista. On suositeltavaa
kayttad pienempié ropivakaiinipitoisuuksia johtopuudutuksiin, joissa tarvitaan suuria tilavuuksia, jotka
ylittavat 3 mg/kg (0,6 ml/kg) annoksen (esim. iliopsoas-aition puudutus).

Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
la&kevalmisteiden kanssa.

Alkalisissa liuoksissa saattaa tapahtua saostumista, koska ropivakaiinin liukoisuus on heikko, jos pH on yli
6,0.

Hévittdminen
Kéyttdmaton valmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Ropivacain Fresenius Kabi 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning

ropivakainhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information som ar
viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal, sjukskoterska eller annan
sjukvardspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal, sjukskoterska eller annan
sjukvardspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se
avsnitt 4.

Namnet pa ditt lakemedel ar Ropivacain Fresenius Kabi 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning, i resten av denna
bipacksedel kommer det refereras till som Ropivacain Freseniu Kabi.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Ropivacain Fresenius Kabi &r och vad det anvéands for
Vad du beh6ver veta innan du far Ropivacain Fresenius Kabi
Hur du anvénder Ropivacain Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Ropivacain Fresenius Kabi ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogakrwnE

1. Vad Ropivacain Fresenius Kabi ar och vad det anvands for

e Ropivacain Fresenius Kabi innehaller den aktiva substansen ropivakainhydroklorid
o Det tillhor en grupp av lakemedel som kallas lokalbedévningsmedel.

Ropivacain Fresenius Kabi 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning anvands

e hos vuxna for att beddva den del av kroppen som ska opereras. Det injiceras i de lagre delarna av din
ryggrad. Detta stoppar snabbt smartan fran din midja och nedéat under en begransad tid (vanligtvis 1-2
timmar). Detta ar k&nt som spinalblockad.

e hos barn mellan 1-12 ar for att beddva delar av kroppen. Det anvands for att forhindra att sméarta uppstar
eller for att ge smartlindring.

Ropivakainhydroklorid som finns i Ropivacain Fresenius Kabi kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Ropivacain Fresenius Kabi

Du ska inte ges Ropivacain Fresenius Kabi

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot ropivakainhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du dr allergisk mot andra lokalanestetika inom samma klass (t.ex. lidokain eller bupivakain)

- om du har fatt information om att du har 1dg blodvolym (hypovolemi).



- i ett blodkarl for att bedtéva en viss del av kroppen

- eller i livmoderhalsen for att lindra forlossningssmarta.

Tala med din lakare innan du far Ropivacain Fresenius Kabi om du ar osaker om nagot av ovanstaende géller
dig.

Varningar och forsiktighet

Barn
Var sarskilt forsiktig med barn
o eftersom injektion av Ropivacain Fresenius Kabi i nedre delen av ryggraden inte har faststallts hos
barn
e under ett ar, eftersom injektion med Ropivacain Fresenius Kabi for att bedva delar av kroppen inte
har faststéllts hos yngre barn.

Var sarskilt noga med att undvika injektion av Ropivacain Fresenius Kabi direkt i ett blodkarl for att
undvika direkt toxisk effekt. Injektion ska inte goras i inflammerade omraden.

Tala om for din lakare, apotekspersonal, sjukskaterska eller annan sjukvardspersonal innan Ropivacain
Fresenius Kabi ges till dig:

- omditt allméantillstand &ar daligt pa grund av alder eller andra faktorer,

- om du har hjartbesvar (partiellt eller totalt AV-block),

- om du har svara leverbesvar,

- omdu har svara njurbesvar.

Tala om for din lakare om du har nagot av dessa besvar eftersom dosen av Ropivacain Fresenius Kabi kan
behdva anpassas.

En injektion i nedre delen av ryggmaérgen kan framkalla lagt blodtryck eller langsam hjartrytm. Om
detta intraffar kommer din lakare att vidta nédvéandiga atgarder.

Tala om for din lakare, apotekspersonal, sjukskaterska eller annan sjukvardspersonal innan Ropivacain

Fresenius Kabi ges till dig:

- om du lider av akut porfyri (problem med uppbyggnaden av rétt blodpigment som i vissa fall ger
neurologiska symtom).

Tala om for din lakare om du sjalv eller nagon i din slékt lider av porfyri eftersom ett annat anestetikum da

kan behdva anvandas.

Andra lakemedel och Ropivacain Fresenius Kabi

Tala om for lakare eller sjukvardspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria
sadana. Detta beror pa att Ropivacain Fresenius Kabi kan paverka hur vissa lakemedel fungerar och vissa
lakemedel kan ha en effekt pa Ropivacain Fresenius Kabi.

Tala sarskilt om for lakaren om du tar nagot av foljande lakemedel:

- Andra lokalbedévningsmedel

- Starkt smartstillande medel, t.ex. morfin eller kodein,

- Lakemedel som anvands for att behandla ojamn hjartrytm (arytmi), sasom lidokain och mexiletin.
Din lakare behdver kénna till dessa lakemedel for att kunna bestdmma rétt dos av Ropivacain

Fresenius Kabi for dig.

Tala ocksa om for lakaren om du tar nagot av foljande lakemedel:

- lakemedel mot depression (t.ex. fluvoxamin)

- antibiotika for att behandla infektioner orsakade av bakterier (sdsom enoxacin).
Detta beror pa att din kropp tar langre tid att bli av med Ropivacain Fresenius Kabi om du tar dessa
lakemedel. Om du tar nagot av dessa lakemedel, ska langvarig anvandning av Ropivacain Fresenius Kabi
undvikas.



Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta l&ékemedel. Det &r inte kdnt om ropivakain har effekter under
graviditet eller utséndras i brostmjolk.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Ropivacain Fresenius Kabi kan gora att du kanner dig dasig och kan paverka reaktionsformagan. Kor inte bil
och anvand inte verktyg eller maskiner forran dagen efter att du har fatt Ropivacain Fresenius Kabi.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan péaverka din forméga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Ropivacain Fresenius Kabi innehaller natriumklorid
Detta lakemedel innehaller hogst 0,138 mmol (eller 3,17 mg) natrium per ml. Detta ska beaktas av patienter
som star pa natriumfattig kost.

3. Hur du anvander Ropivacain Fresenius Kabi

Ropivacain Fresenius Kabi kommer att ges till dig av en lakare. Den dos som din lékare ger dig beror pa
vilken typ av smartlindring du behéver. Det beror ocksa pa din kroppsstorlek, alder och fysiska tillstand.

Ropivacain Fresenius Kabi ges till dig som en injektion. Vilken del av kroppen dar det ska anvéandas beror pa
varfor du far Ropivacain Fresenius Kabi. Din lakare kommer att ge dig Ropivacain Fresenius Kabi som:

e en injektion i den nedre delen av ryggraden

e en injektion néra den del av kroppen som ska beddvas.

Nar Ropivacain Fresenius Kabi ges i ett av dessa stallen, stoppas nerverna fran att kunna skicka
smartmeddelanden till hjarnan. Den stoppar kanslor av smarta, varme eller kyla i det omrade dar det anvands
men du kan fortfarande ha andra k&nslor som tryck eller berdring.

Dosering
Dosen beror pa vad ldakemedlet anvands for och dven pa din halsa, alder och vikt. Den minsta dos som kan ge
effektiv beddvning (anestesi) av aktuellt omrade ska anvandas.

Normaldos
- for vuxna och barn éver 12 ar ar mellan 15 mg och 25 mg ropivakain.

Administreringssatt
Ropivacain Fresenius Kabi ges av lakare. Det ges genom injektion.

Behandlingstid

Administrering av ropivakain pagar normalt mellan 2 och 6 timmar vid beddvning fore vissa kirurgiska
ingrepp.

Det ges genom injektion i den nedre delen av din ryggrad (intratekal administrering).

Om du har fatt for stor mangd av Ropivacain Fresenius Kabi;

Allvarliga biverkningar fran att fa i sig for mycket Ropivacain Fresenius Kabi behover sarskild behandling
och din lakare ar utbildad for att hantera dessa situationer. De férsta symtomen om du har fatt for mycket
Ropivacain Fresenius Kabi &r vanligen f6ljande:

- horsel och syn,



- domning av lapp, tunga och runt munnen,

- yrsel och berusningskansla,

- stickningar,

- talstorningar som kannetecknas av dalig artikulation (dysartri),

- muskelstelhet, muskelryckningar, anfall (kramper),

- lagt blodtryck,

- langsam eller oregelbunden hjartrytm.

Dessa symtom kan forega hjartstillestand, andningsstillestand eller svara anfall.

For att minska risken for allvarliga biverkningar, kommer din lékare sluta ge dig Ropivacain Fresenius Kabi
sa snart dessa tecken visas. Detta innebar att om nagon av dessa hander dig, eller du tror att du har fatt for
mycket Ropivacain Fresenius Kabi ska du omedelbart tala om det for lakaren eller
sjukvardspersonalen.

Allvarliga biverkningar fran att ges for mycket Ropivacain Fresenius Kabi inkluderar problem med att tala,
muskelryckningar, skakningar, darrningar, krampanfall och medvetsldshet.

Tala med lakare eller sjukvardspersonal om du marker nagot av ovanstaende symtom.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Viktiga biverkningar att vara uppméarksam pa:

Plotsliga livshotande allergiska reaktioner (t.ex. anafylaxi) ar séllsynta och kan forekomma hos upp till 1
av 1000 anvandare. Eventuella symtom ar bland annat

- plotsligt utbrott av utslag,

- kliande eller kndéliga utslag (nasselfeber),

- svullnad av ansikte, lappar, tunga eller andra delar av kroppen,

- andfaddhet, pipande eller svart att andas.

Om du tror att Ropivacain Fresenius Kabi ger dig en allergisk reaktion ska du omedelbart tala om det
for lakaren eller sjukvardspersonal.

Ovriga eventuella biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvandare)
. Lagt blodtryck (hypotoni). Detta kan gora att du kanner dig yr och svimfardig.
. Illamaende

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
Stickningar och domningar (parestesi)

Yrsel

Huvudvérk

Langsam eller snabb hjartrytm (bradykardi, takykardi)
Hogt blodtryck (hypertoni)

Krakning

Svart att kissa (urinretention)

Feber eller frossa

Stelhet

Ryggsmérta

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
. Oro



Minskad kénslighet eller kénsla i huden

Svimning

Andningssvarigheter

Lag kroppstemperatur (hypotermi)

Vissa symtom kan upptrada om injektionen av misstag gavs i ett blodkarl eller om du har fatt for
mycket Ropivacain Fresenius Kabi (se avsnitt 3 ovan, ”Om du har fatt for stor mangd av Ropivacain
Fresenius Kabi”). Symtomen &r bland annat anfall (kramper), yrsel eller berusningskéansla, domning i
lapparna och runt munnen, domning i tungan, horselproblem, synproblem, talstorningar, muskelstelhet,
darrningar.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
. Hjartattack (hjartstillestand)
o Ojamn hjartrytm (arytmi)

Andra méjliga biverkningar inkluderar:

« Domningar pa grund av nervirritation orsakad av nalen eller injektionen. Detta brukar inte vara under langre
tid.

« Ofrivilliga muskelrorelser (dyskinesi).

Eventuella biverkningar som observerats med andra lokalbedévningsmedel och som &ven kan orsakas
av Ropivacain Fresenius Kabi &r bland annat:
. Domning pa grund av nervirritation som orsakas av nalen eller av injektionen. Normalt gar domningen
snabbt Over.
. Nervskador. Dessa kan i séllsynta fall (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare) ge bestaende
besvar.
. Om for mycket Ropivacain Fresenius Kabi ges i spinalvatskan kan hela kroppen bedévas.

Barn

Hos barn &r biverkningarna desamma som hos vuxna, férutom Iagt blodtryck som upptrader mindre ofta hos
barn (kan forekomma hos upp till 1 av 10 barn) och krédkning som upptrader oftare hos barn (kan férekomma
hos fler &n 1 av 10 barn). Ropivacain Fresenius Kabi ska inte anvandas for injektion i nedre delen av
ryggraden till barn under 12 ar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingcentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregister

PB 55

F1-00034 Fimea

Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ropivacain Fresenius Kabi ska forvaras


http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Ropivacain Fresenius Kabi ska anvandas fore utgangsdatum som anges pa blisterférpackningen, ampullen
efter EXP eller ytterkartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Anvand inte Ropivacain Fresenius Kabi om en fallning syns i injektionsvatskan.

Lékaren eller sjukhuset forvarar normalt Ropivacain Fresenius Kabi och ansvarar for kvaliteten pa 6ppnad
produkt som inte anvands omedelbart. De ansvarar dessutom for att oanvant Ropivacain Fresenius Kabi tas
om hand pa ratt satt.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Lakaren, skoterskan eller apotekspersonalen
tar hand om lakemedel som inte langre behovs. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ropivakain 5 mg/ml. En 10 ml polypropylenampull innehaller 50 mg
ropivakain (i form av hydroklorid).

- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, saltsyra (fér pH-justering), natriumhydroxid (for pH-
justering) samt vatten for injektionsvatskor.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ropivacain Fresenius Kabi injektionsvétska, l16sning, ar en klar, farglos injektionsvétska, 16sning.
Ropivacain Fresenius Kabi 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning, finns i 10 ml transparenta
polypropylenampuller.

Forpackningsstorlekar:
1, 5, 10 ampull(er) i blisterférpackning

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande fér forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande av forsaljning:
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare

Fresenius Kabi Norge AS
Postboks 430

N-1753 Halden

Norge

Denna bipacksedel godkandes senast 12.3.2018

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:



Hantering
Ropivacain Fresenius Kabi ska endast anvandas av, eller under dverinseende av, ldkare med erfarenhet av

regionalanestesi (se avsnitt 3).

Héllbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning
3ar

Hallbarhet i 6ppnad férpackning

Av mikrobiologiska skél bor éppnad produkt anvandas omedelbart. Om produkten inte anvands omedelbart
ansvarar anvandare for forvaringstid och férvaringsbetingelser fore anvandning och ska normalt inte vara
langre &n 24 timmar i 2-8°C.

Ropivacain Fresenius Kabi produkter ar fria fran konserveringsmedel och endast avsedda for engangsbruk.
Overbliven ldsning ska kasseras.

Lakemedlet ska inspekteras visuellt fore anvandning. Losningen ska endast anvandas om den ar klar och fri
fran partiklar, och om behallaren &r intakt.

Intakt behallare far inte autoklaveras igen.

Intratekal administrering vid Kirurgisk anestesi

Dosering
Vuxna och barn (6ver 12 ar)

Nedanstaende tabell ar en vagledning till dosering for intratekal blockad hos vuxna. Den lagsta mojliga dos
for att ge en effektiv nervblockad ska anvéndas. Lé&karens erfarenhet och kunskap om patientens fysiska
status &r viktiga nar dosen bestams.

Dosering for intratekal blockad hos vuxna

Koncentra- Volym Dos Tillslag Duration
tion ml mg minuter timmar
mg/ml
KIRURGISK ANESTESI
Intratekal administrering
Kirurgi 5,0 3-5 15-25 1-5 2-6

De i tabellen angivna doserna ar de som kravs for att ge en kliniskt acceptabel blockad och ska ses som riktlinjer for
vuxna. Det foreligger individuella variationer i tillslagstid och duration. | Dos-kolumnen anges det doseringsintervall
som férvantas behovas. Standardreferenslitteratur ska konsulteras bade nér det finns faktorer som kraver specifika
blockadtekniker och nér det finns individuella patientférutsattningar.

Administreringsmetod
Noggrann aspirering innan och under injektionen rekommenderas for att forhindra intravaskuléra injektioner.
En oavsiktlig intravaskular injektion kan t.ex. ge en tillfallig 6kning av hjartfrekvensen.

Aspirering ska goras fore och under administrering av huvuddosen, vilken ska injiceras langsamt, med en
hastighet pa 25-50 mg/min, under noggrann 6vervakning av patientens vitala funktioner och kontinuerlig
verbal kontakt med patienten. Om toxiska symtom uppkommer ska injektionen omedelbart avbrytas.

Den intratekala injektionen ska goras efter att subaraknoidalrummet har identifierats och klar
cerebrospinalvatska (CFS) tranger ut ur nalen, eller bekraftats genom aspirering.

Enstaka injektioner for perifer nervblockad




Barn (<12 ar)

Dosering for anvandning hos spadbarn och barn i &ldern 1 - 12 &r

Koncentration Volum Dos
ma/ml ml/kg ma/kg
AKUT SMARTLINDRING
(pre- och postoperativ)
Engangsinjektion for perifer 5,0 mg/ml 0,5-0,6 ml/kg | 2,5 —3,0 mag/kg
nervblockad (t.ex. ilioinguinal
nervblockad, brachial plexusblockad)

De i tabellen angivna doserna ska ses som riktlinjer fér anvéndning hos barn. Det foreligger individuella variationer. Hos barn med en hég kroppsvikt
ar ofta en gradvis sankning av dosen nédvandig, och ska baseras pa idealvikten. Larobdcker bor konsulteras for faktorer som paverkar specifika
blockadtekniker och for individuella patientens krav.

Doserna for perifer blockad hos spadbarn och barn ger vagledning for barn utan svar sjukdom. Mer
konservativa doser och noggrann 6vervakning rekommenderas for barn med svara sjukdomar.

Ropivacaine Kabi 5 mg/ml inte &r godkant for anvandning till barn < 1 &r; anvandning av ropivakain hos
prematura barn har inte dokumenterats.

Administreringssatt

Forsiktig aspiration fore och under injektionen rekommenderas for att forhindra intravaskularinjektion.
Patientens vitala funktioner bor observeras noga under injektionen. Om toxiska symtom uppstar ska
injektionen omedelbart avbrytas.

Fraktionering av den berdknade lokala anestetiska dosen rekommenderas.
Med ultraljudstekniker kan ofta lagre doser krdvas (se avsnitt 5.2).

Hoga totala plasmakoncentrationer har observerats nar ropivakain 5 mg/ml administrerats vid doser pa 3,5
mg/kg (0,7 ml/kg) utan férekomsten av systemiska toxiska handelser. Det rekommenderas att anvanda lagre
ropivakainkoncentrationer for blockad dar hoga volymer éver 3 mg/kg (0,6 ml/kg) behdvs (t.ex. fascia iliaca
compartment blockad).

Inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.
Alkalinisering kan medfora utfallning eftersom ropivakainhydroklorid &r svarlosligt vid pH 6ver 6,0.

Destruktion
Ej anvant ldakemedel och avfall ska hanteras enligt géllande anvisningar.




