Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml injektioneste, liuos
Ropivacain Fresenius Kabi 7,5 mg/ml injektioneste, liuos
Ropivacain Fresenius Kabi 10 mg/ml injektioneste, liuos

ropivakaiinihydrokloridi

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

tarkeita tietoja.

- Séilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttévaa, kadnny laakarin, sairaanhoitajan tai muun terveydenhoitohenkildkunnan
puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkarin, sairaanhoitajan tai muun
terveydenhoitohenkildkunnan puoleen. Tadmé& koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,
joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tasséd pakkausselosteessa kasiteltévien la&kkeiden taydelliset nimet ovat:
Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml injektioneste, liuos

Ropivacain Fresenius Kabi 7,5 mg/ml injektioneste, liuos

Ropivacain Fresenius Kabi 10 mg/ml injektioneste, liuos

Tassa pakkausselosteesta niista kaytetdan yhteisnimeé Ropivacain Fresenius Kabi

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité& Ropivacain Fresenius Kabi on ja mihin sitd kéytetdan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin sinulle annetaan Ropivacain Fresenius Kabia
Miten Ropivacain Fresenius Kabia kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ropivacain Fresenius Kabin sailyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ocoukrowdE

1. Mita Ropivacain Fresenius Kabi on ja mihin sité kaytetaan

° Ropivacain Fresenius Kabi sisdltaa ladkeainetta, jonka nimi on ropivakaiinihydrokloridi.
Se kuuluu paikallispuudutteiksi kutsuttujen ladkkeiden ryhmaan.

Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml injektionestettd kéytetaan aikuisille ja kaiken ikéisille lapsille akuutin
kivun lievitykseen. Valmistetta kdytetddn kehonosien puuduttamiseen esimerkiksi leikkauksen jalkeen.

Ropivacain Fresenius Kabi 7,5 mg/ml injektionestettd kaytetdan aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille
kehonosien puuduttamiseen. Valmistetta kéytetdan estamaan Kipua tai kivunlievitykseen. Sita voidaan
kayttaa:

- kehonosien puuduttamiseen leikkausten yhteydessd mukaan lukien keisarileikkaus.

- kivunlievitykseen synnytyksen yhteydessd, leikkauksen jalkeen tai onnettomuuden jalkeen.

Ropivacain Fresenius Kabi 10 mg/ml injektionestetta kdytetaan aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille
kehonosien puuduttamiseen leikkausten yhteydessa

Ropivakaiinihydrokloridia, jota Ropivacain Fresenius Kabi sisaltad, voidaan joskus kayttdd myos muiden
kuin tassa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta
saamiasi ohjeita.



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

Sinulle ei saa antaa Ropivacain Fresenius Kabia

- jos olet allerginen (yliherkka) ropivakaiininydrokloridille tai taman la&kkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos olet allerginen muille saman luokan paikallispuudutteille (kuten lidokaiinille tai bupivakaiinille)

- jos sinulle on kerrottu, etté elimistdsi veriméara on pienentynyt (hypovolemia).

- verisuoneen tietyn ruumiinalueen puuduttamiseen tai kohdunkaulaan lievittdmaan 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

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

Kerro la&kérille, sairaanhoitajalle tai muulle terveydenhoitohenkilokunnalle ennen kuin sinulle annetaan
Ropivacain Fresenius Kabia:

- jos sinulla on huono iasta tai muista tekijoista johtuva yleistila

- jos sinulla on sydénsairaus (osittainen tai tdydellinen syddmen johtumishéiri®)

- jos sinulla on pitkalle edennyt maksasairaus

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

Kerro 1a&kérille, jos sinulla on jokin néista vaivoista. Laakérin voi olla tarpeen muuttaa

Ropivacain Fresenius Kabi -annosta.

Kerro l&akaérille, sairaanhoitajalle tai muulle terveydenhoitohenkilékunnalle ennen kuin sinulle annetaan

Ropivacain Fresenius Kabia:

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

Kerro l&ékarille, jos sinulla tai perheenjasenelldsi on porfyria, koska talldin voi olla tarpeen kéyttaa toista

puudutetta.

Kerro l&akérille ennen hoidon aloittamista kaikista muista sairauksista tai tiloista, joita sinulla on tai on ollut
aikaisemmin.

Lapset

Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml injektioneste
Erityistd huolellisuutta on noudatettava
e vastasyntyneilld lapsilla, koska he ovat alttiimpia Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml
injektionesteen vaikutuksille.
o alle 12-vuotiailla lapsilla, koska tiettyjen Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml injektioiden kayttéa
kehonosien puuduttamiseen ei ole varmistettu pienemmilla lapsilla.

Ropivacain Fresenius Kabi 7,5 mg/ml ja 10 mg/ml injektioneste
Erityistd huolellisuutta on noudatettava 0-12-vuotiailla lapsilla. Muut vahvuudet (2 mg/ml, 5 mg/ml) voivat
soveltua heille paremmin.

Muut ladkevalmisteet ja Ropivacain Fresenius Kabi

Kerro laakaérille tai sairaanhoitohenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytat tai olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kayttda muita ladkkeita. Nain tulee toimia, koska Ropivacain Fresenius Kabi voi muuttaa joidenkin toisten
ladkkeiden vaikutusta ja jotkut muut ladkkeet voivat muuttaa Ropivacain Fresenius Kabin vaikutusta.



Kerro l48kérille erityisesti, jos otat jotakin seuraavista ladkkeistéa:

- muita paikallispuudutteita

- vahvoja kipulaakkeitd, kuten morfiinia tai kodeiinia

- lagkkeitd, joita kaytetadn hoitamaan epasaannollista sydamen syketta (rytmihairioitd), kuten
lidokaiinia ja meksiletiinia.

L&akarin on oltava tietoinen néista ladkkeistd, jotta han pystyy selvittdméaan sinulle sopivan Ropivacain

Fresenius Kabi -annoksen.

Kerro l1&8kérille myds, jos otat jotakin seuraavista laékkeista:

- masennuslaakkeita (esim. fluvoksamiini)

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

Néin tulee toimia, koska kehollasi vie pidempaéan hajottaa Ropivacain Fresenius Kabia, jos kaytét naita
ladkkeitd. Jos kaytat jompaakumpaa néisté ladkkeistd, pitkékestoista Ropivacain Fresenius Kabin kayttoad
pitéa valttaa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
neuvoa ennen kuin laaketta annetaan sinulle. Ei ole olemassa tietoa vaikuttaako ropivakaiini raskauteen tai
erittyyko se didinmaitoon.

Kysy laédkarilté tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttod, jos olet raskaana tai
imetét.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Ropivacain Fresenius Kabi voi aiheuttaa uneliaisuutta ja vaikuttaa reaktionopeuteen. Al4 aja tai kdyta koneita
tai tyokaluja samana paivana kun olet saanut Ropivacain Fresenius Kabia.

Ladke voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia tehtavia. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké naihin tehtéviin ladkehoidon aikana. Laakkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
laékarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epévarma.

Ropivacain Fresenius Kabin sisaltaa natriumkloridia

Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml injektioneste

Tama ladkevalmiste siséltad 3,4 mg natriumia (ruokasuolan pédasiallinen ainesosa) millilitrassa. Tama vastaa
0,17 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Ropivacain Fresenius Kabi 7,5 mg/ml injektioneste
Tama ladkevalmiste sisaltdd 2,99 mg natriumia (ruokasuolan padasiallinen ainesosa) millilitrassa. Tamé
vastaa 0,15 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Ropivacain Fresenius Kabi 10 mg/ml injektioneste
Tama ladkevalmiste siséltad 2,8 mg natriumia (ruokasuolan péaasiallinen ainesosa) millilitrassa. Tdma vastaa
0,14 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Ropivacain Fresenius Kabia kaytetaan

Laakari antaa Ropivacain Fresenius Kabi -valmisteen sinulle. Saamasi annos riippuu tarvitsemastasi
kivunlievityksen laadusta. Se riippuu myos koostasi, iastasi ja fyysisesta 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:

. siihen kehosi osaan, jossa puudutusta tarvitaan



. ldhelle sit4 osaa, joka on puudutettava
. alueelle, joka ei ole puudutusta tarvitsevan kehonosan valittémassa laheisyydessa. Nain tehdaan, jos
sinulle annetaan epiduraali-injektio (selkdydintd ympéaroivaan tilaan).

Kun Ropivacain Fresenius Kabi kaytetdan jollain néista tavoista, se estdd hermoja lahettdmasta
kipuaistimuksia aivoihin. Se estéa sinua tuntemasta kipua, kuumuutta tai kylméa puudutettavalla alueella,
mutta voit kuitenkin edelleen tuntea painetta ja kosketuksen.

Laakari tietdd oikean tavan antaa tata laaketta sinulle.

Annostus
Annos riippuu kayttdtavasta seka terveydestasi, idstési ja painostasi.

Hoidon kesto

Ropivakaiinin anto kestaa tavallisesti 2-10 tuntia, jos sitd annetaan puudutukseen ennen tiettyja
leikkauksia. Jos valmistetta kaytetaan kivun lievitykseen leikkauksen aikana tai jélkeen, anto voi kestaa
jopa 72 tuntia.

Jos sinulle annetaan enemmaén Ropivacain Fresenius Kabia kuin pitaisi

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

- kuulo- ja ndkdaistin hairio

- huulten, kielen ja suun ympériston puutuminen

- huimaus tai pyorrytys

- pistely

- puhehéirid, jolle on ominaista epaselva dantdminen (dysartria)

- lihasten jaykkyys ja nykiminen, kouristukset

- matala verenpaine

- hidas tai epasaanndllinen sydamen syke.

N&ma oireet voivat johtaa sydanpyséhdykseen, hengitysvaikeuksiin ja vaikeisiin kouristuksiin.

Laakari keskeyttad Ropivacain Fresenius Kabin antamisen heti, jos naita oireita esiintyy, jotta vakavien
haittavaikutusten vaara pienenee. Taman vuoksi kerro heti ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos sinulla
esiintyy néité oireita tai epdilet 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 laakarille tai muulle terveydenhuollon ammattilaiselle, jos huomaat mita tahansa ylla mainituista
oireista.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitéd 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 ilmestyvé ihottuma

- kutiava tai paukamainen ihottuma (nokkosihottuma)

- kasvojen, huulten, kielen tai muualla vartalolla esiintyva turvotus

- hengenahdistus, hengityksen vinkuminen ja hengitysvaikeudet.



Jos epéilet, ettd Ropivacain Fresenius Kabi aiheuttaa allergisen reaktion, kerro valittomasti ladkarille
tai sairaanhoitajalle.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:
Hyvin yleinen (saattaa esiintyd yli 1 kayttajalla 10:std)
o matala verenpaine (hypotensio). Voi aiheuttaa huimausta tai pyorrytyksen tunnetta

. pahoinvointi.

Yleinen (saattaa esiintyd korkeintaan 1 kayttajalla 10:std)

. pistely (parestesia)

. huimaus

. paansarky

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

o oksentelu

o virtsaamisvaikeus (virtsaumpi)

. kuume tai vapina (vilunvaristykset)

o jaykkyys

o selkékipu.

Melko harvinainen (saattaa esiintya 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. myos kohta »Jos sinulle annetaan enemmaén

Ropivacain Fresenius Kabia kuin pitdisi”). Téllaisia ovat kouristukset, huimaus tai py6rrytys, huulten
ja suun alueen puutuminen, kielen puutuminen, kuulohdirid, nakdéhairid, puhehairio, lihasten jaykkyys
ja vapina.

Harvinainen (saattaa esiintya korkeintaan 1 kayttajalla 1000:sta)
° sydénkohtaus
° epasaannollinen syddmen syke (rytmihairiot)

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

° puutuneisuus, joka johtuu neulan tai injektion aiheuttamasta hermoérsytyksestad. Tamé on tavallisesti
lyhytaikaista.

° tahattomat lihasten liikkeet (dyskinesia).

Muiden paikallispuudutteiden aiheuttamia mahdollisia haittavaikutuksia, joita myos

Ropivacain Fresenius Kabi voi aiheuttaa:

° hermovaurio. Harvinainen (esiintyy 1-10 kayttajalla 10 000:sta), mutta voi aiheuttaa pysyvaa haittaa.
° jos Ropivacain Fresenius Kabia annetaan liian suuri annos selkdydinnesteeseen, koko keho voi puutua.

Lapset

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékarille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén laékevalmisteen turvallisuudesta.

www - sivusto: www.fimea.fi

Lé&akealan turvallisuus - ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Ropivacain Fresenius Kabin sdilyttaminen
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kayta lapipainopakkauksessa, ampullissa (EXP) tai ulkopakkauksessa (Kayt. viim.) mainitun viimeisen
kéyttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Al kiytd Ropivacain Fresenius Kabia, jos huomaat saostumia injektionesteessa.

Tavallisesti Ropivacain Fresenius Kabia séilytetadan laakarilld/sairaalassa, jotka ovat vastuussa avatun
valmisteen laadusta, jos sité ei kdytetd heti avaamisen jalkeen. Myos kayttdmattéman
Ropivacain Fresenius Kabin havittdminen on heidan vastuullaan.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden
havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
Mita Ropivacain Fresenius Kabi sisaltaa

- Vaikuttava aine on ropivakaiini 2 mg/ml tai 7,5 mg/ml tai 10 mg/ml.
Yksi 10 ml:n polypropyleeniampulli sisaltdd 20 mg tai 75 mg tai 100 mg ropivakaiinia
(hydrokloridina).
Yksi 20 ml:n polypropyleeniampulli sisaltdd 40 mg tai 150 mg tai 200 mg ropivakaiinia
(hydrokloridina).

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

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ropivacain Fresenius Kabi injektioneste, liuos on kirkas vériton injektioneste, liuos.
Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml, 7,5 mg/ml ja 10 mg/ml injektioneste on saatavilla 10 ml:n ja 20 ml:n

lapindkyvassa polypropyleeniampullissa.

Pakkauskoot:
1, 5 tai 10 ampullia lapipainopakkauksessa

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta 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 hyvaksytty viimeksi 17.12.2021

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kasittely
Ropivacain Fresenius Kabia saavat kayttaa vain paikallispuudutuksiin perehtyneet 14éakaérit, tai sitd voidaan

kayttad heidén valvonnassaan (ks. kohta 3).

Avatun pakkauksen kestoaika
Kéytettava heti.

Ropivacain Fresenius Kabi -valmisteet ovat tarkoitettu vain kertakayttoon. Havita kayttamaton liuos.

Laakevalmiste on tarkastettava silmamaéaraisesti ennen kéyttoa. Liuosta saa kéyttda vain jos se on kirkasta, ei
sisalld hiukkasia ja pakkaus on vahingoittumaton.

Ehjaé pakkausta ei saa autoklavoida uudelleen.

Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
la8kevalmisteiden kanssa.

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

Havittdminen
Kéayttdmaton valmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml injektionsvatska, 16sning
Ropivacain Fresenius Kabi 7,5 mg/ml injektionsvatska, 16sning
Ropivacain Fresenius Kabi 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning

ropivakainhydroklorid

Léas 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, sjukskoterska eller annan sjukvardspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskéterska eller annan sjukvardspersonal. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

De fullstandiga namnen pa de lakemedel som denna bipacksedel tacker ar:

Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml injektionsvétska, 16sning

Ropivacain Fresenius Kabi 7,5 mg/ml injektionsvatska, 16sning

Ropivacain Fresenius Kabi 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning

I denna bipacksedel ndmns de under det gemensamma namnet Ropivacain Fresenius Kabi.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Ropivacain Fresenius Kabi ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Ropivacain Fresenius Kabi
Hur du anvénder Ropivacain Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Ropivacain Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oL

=

Vad Ropivacain Fresenius Kabi ar och vad det anvands for

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

Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml injektionsvatska, lésning anvands hos vuxna och barn i alla aldrar for
akut smartlindring. Det beddvar delar av kroppen, t.ex. efter operation.

Ropivacain Fresenius Kabi 7,5 mg/ml injektionsvatska, 16sning anvands
hos vuxna och barn éver 12 ar for att bedova delar av kroppen. Det anvands for att forhindra att sméartan
uppkommer eller for att ge smartlindring. Den kan anvandas for att:

- Beddva delar av kroppen under operationer, bland annat kejsarsnitt.

- Lindra smarta under forlossning, efter operation eller efter en olycka

Ropivacain Fresenius Kabi 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning, anvands
hos vuxna och barn dver 12 ar for att bed6va delar av kroppen under operationer

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 &r allergisk (6verkanslig) mot ropivakainhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

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

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

- i ett blodkarl for att bedéva 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

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

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

- om ditt allmantillstand ar daligt pa grund av alder eller andra faktorer,

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

- om du har svara leverbesvar,

- om du har svéara njurbesvar.

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

Tala om for din lakare, sjukskoterska 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 slakt lider av porfyri eftersom ett annat anestetikum da

kan behdva anvandas.

Tala om for din lakare innan behandlingen om du lider av nagra sjukdomar eller medicinska besvar.
Barn

Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml injektionsvatska, 16sning

Sarskild forsiktighet ska iakttas:

e hos nyfodda barn eftersom de & mer mottagliga for Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/mi
injektionsvatska, 16sning.

e hos barn under 12 ar da vissa injektioner med Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml injektionsvatska,
l6sning for att bed6va delar av kroppen inte har faststallts hos yngre barn.

Ropivakain 7,5 mg/ml och 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Hos barn till och med 12 ar kan andra styrkor (2 mg/ml, 5 mg/ml) vara lampligare.

Andra lakemedel och Ropivacain Fresenius Kabi

Tala om for ldkare eller sjukvardspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
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), sdsom lidokain och mexiletin.
Din lakare behover kénna till dessa lakemedel for att kunna bestamma ratt 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 (sésom enoxacin).
Detta beror pa att din kropp tar langre tid att bli av Ropivacain Fresenius Kabi om du tar dessa lakemedel.
Om du tar ndgot av dessa lakemedel, bor 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 innan
detta lakemedel ges till dig. Det &r inte k&nt om ropivakain har effekter under graviditet eller utséndras i
brostmjolk.

Korformaga 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 ér sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
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 osaker.

Ropivacain Fresenius Kabi innehaller natriumklorid

Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml injektionsvatska, 16sning

Detta lakemedel innehaller 3,4 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordsalt) per ml. Detta motsvarar
0,17 % av rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Ropivacain Fresenius Kabi 7,5 mg/ml injektionsvatska, 16sning
Detta lakemedel innehaller 2,99 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordsalt) per ml. Detta motsvarar
0,15 % av rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Ropivacain Fresenius Kabi 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Detta lakemedel innehaller 2,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordsalt) per ml. Detta motsvarar
0,14 % av rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.




3. Hur du anvander Ropivacain Fresenius Kabi

Ropivacain Fresenius Kabi kommer att ges till dig av en lakare. Den dos som din lakare 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 ldkare kommer att ge dig Ropivacain Fresenius Kabi i en av
féljande platser:
- Den del av kroppen som behdver vara beddvad.
- Nara den del av kroppen som behdver vara beddvad.
- | ett omrade bort fran den delen av kroppen som behdéver vara bed6vad. Detta ar fallet om du ges en
epidural injektion (i omradet runt ryggraden).

Nar Ropivacain Fresenius Kabi anvands i ett av dessa stéllen, 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.

Din ldkare kommer att veta vilket stélle som ar det rétta for att ge dig detta lakemedel.

Dosering
Dosen beror pa vad lakemedlet anvéands for och dven pa din hélsa, alder och vikt.

Behandlingstid
Administrering av ropivakain pagar normalt mellan 2 och 10 timmar vid bed6vning fore vissa kirurgiska
ingrepp och kan paga i upp till 72 timmar vid smartlindring under eller efter ett kirurgiskt ingrepp.

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

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

- problem med horsel och syn,

- domning av l&pp, 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 svéra 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 om 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 medvetsloshet.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.



Viktiga biverkningar att vara uppmarksam pa:

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

- plétsligt utbrott av utslag,

- kliande eller kndliga 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 4n 1 av 10 anvandare)
. Lagt blodtryck (hypotoni). Detta kan gora att du kanner dig yr och svimfardig.
. [llamaende

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

Yrsel

Huvudvérk

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

Krékning

Svart att kissa (urinretention)

Feber eller frossa

Stelhet

Ryggsmérta

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)

Oro

Minskad kénslighet eller kansla i huden

Svimning

Andningssvarigheter

Lag kroppstemperatur (hypotermi)

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

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
. Hjartattack (hjartstillestand)
° Ojamn hjartrytm (arytmi)

Andra mdjliga 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 lokalbed6évningsmedel och som dven kan orsakas

av Ropivacain Fresenius Kabi ar bland annat:

° Nervskador. Dessa kan i séllsynta fall (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare) ge bestaende
besvér.



o Om for mycket Ropivacain Fresenius Kabi ges i spinalvétskan kan hela kroppen beddvas.

Barn

Hos barn &r biverkningarna desamma som hos vuxna, forutom Iagt blodtryck som upptrader mindre ofta hos
barn (kan férekomma hos upp till 1 av 10 barn) och krdkning som upptrader oftare hos barn (kan férekomma
hos fler &n 1 av 10 barn).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller dven 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 sakerhet.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingcentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregister

PB 55

FI-00034 Fimea

Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ropivacain Fresenius Kabi ska forvaras
Detta lakemedel kraver inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Anvand inte Ropivacain Fresenius Kabi om en féallning syns i injektionsvatskan.

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

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ropivakain 2 mg/ml, 7,5 mg/ml eller 10 mg/ml. En 10 ml
polypropylenampull innehéller 20 mg, 75 mg eller 100 mg ropivakain (i form av hydroklorid).
En 20 ml polypropylenampull innehaller 40 mg, 150 mg eller 200 mg ropivakain (i form av
hydroklorid).

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


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ropivacain Fresenius Kabi injektionsvatska, 16sning, &r en klar, farglds injektionsvétska, 16sning.
Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml, 7,5 mg/ml och 10 mg/ml injektionsvétska, I6sning, finns i 10 ml och
20 ml transparanta polypropylenampuller.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godk&nnande for 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 godkéndes senast 17.12.2021

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Hantering
Ropivacain Fresenius Kabi ska endast anvéndas av, eller under éverinseende av, ldkare med erfarenhet av

regionalanestesi (se avsnitt 3).

Hallbarhet i 6ppnad férpackning
For omedelbar anvandning.Ropivacain Fresenius Kabi produkter ar endast avsedda for engangsbruk.
Overbliven l6sning ska kasseras.

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

Intakt behallare far inte autoklaveras igen.
Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.
Alkalinisering kan medfora utfallning eftersom ropivakain ar svarlosligt vid pH 6ver 6,0.

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



