Pakkausseloste: Tie toa kiyttijille
Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml infuusioneste, liuos
ropivakaiinihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinulle annetaan titi ladke tti, silli se sisaltai sinulle

tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavid, kdanny ladkarin, sairaanhoitajan tai muun terveydenhoitohenkilokunnan
puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin, sairaanhoitajan tai muun
terveydenhoitohenkildkunnan puoleen. Tadmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,
joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Ladkkeesinimi on Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml infuusioneste, liuos. Tésti eteenpdin siitd kdytetdén
téssd pakkausselosteessa nimed Ropivacain Fresenius Kabi.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ropivacain Fresenius Kabi on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettédvé, ennen kuin sinulle annetaan Ropivacain Fresenius Kabia
Miten Ropivacain Fresenius Kabia kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ropivacain Fresenius Kabin séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

NP

1. Miti Ropivacain Fresenius Kabi on ja mihin sité kiyte tiin

Ropivacain Fresenius Kabi siséltdd ladkeainetta, jonka nimi on ropivakaiinihydrokloridi.
. Se kuuluu paikallispuudutteiksi kutsuttujen lidkkeiden ryhméén.

Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml infuusionestettd kdytetddn aikuisille ja kaiken ikédisille lapsille akuutin
kivun lievitykseen. Valmistetta kidytetddn kehonosien puuduttamiseen esimerkiksi leikkauksen jilkeen.

Ropivakaiinia, jota Ropivacain Fresenius Kabi siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Ropivacain Fresenius Kabia

Sinulle ei saa antaa Ropivacain Fresenius Kabia

- jos olet allerginen (yliherkkd) ropivakaiinille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

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

- jos sinulle on kerrottu, etti elimistosi verimééra on pie ne ntynyt (hypovolemia).

- verisuoneen tietyn ruumiinalueen puuduttamiseen

- tai kohdunkaulaan lievittimaéan kipua synnytyksen aikana.

Jos olet epidvarma siitd, koskeeko joku ylldmainituista sinua, keskustele lddkarin kanssa ennen kuin sinulle
annetaan Ropivacain Fresenius Kabia.

Varoitukset ja varotoimet



Erityistd huolellisuutta on noudatettava ettei Ropivacain Fresenius Kabia annostella suoraan suoneen. Niin
estetddn valittomét myrkytysoireet. Valmistetta ei saa annostella tulehtuneelle alueelle.

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

- jos sinulla on huono iisti tai muista tekijoistd johtuva yleistila

- jos sinulla on sydénsairaus (osittainen tai tdydellinen sydédmen johtumishéirio)

- jos sinulla on pitkdlle edennyt maksasairaus

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

Kerro lddkarille, jos sinulla on jokin niistd vaivoista. Ladkérin voi olla tarpeen muuttaa

Ropivacain Fresenius Kabi -annosta.

Kerro laédkarille, sairaanhoitajalle tai muulle terveydenhoitohenkilokunnalle ennen kuin sinulle annetaan

Ropivacain Fresenius Kabia:

- jos sinulla on akuutti porfyria (hiiri6 veren punaisen pigmentin muodostuksessa, voi joskus aiheuttaa
neurologisia oireita)

Kerro lddkarille, jos sinulla tai perheenjasenelldsi on porfyria, koska talléin voi olla tarpeen kiyttia toista

puudutetta.

Kerro laédkarille ennen hoidon aloittamista kaikista muista sairauksista tai tiloista, joita sinulla on taion ollut
aikaisemmin.

Lapset

Erityistd huolellisuutta on noudatettava

. vastasyntyneilld lapsilla, koska he ovat alttimpia Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml infuusionesteen
vaikutuksille.

. alle 12-vuotiailla lapsilla, koska tiettyjen Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml injektioiden kayttod
kehonosien puuduttamiseen ei ole varmistettu pienemmilld lapsilla.

Muut Liéike valmisteet ja Ropivacain Fresenius Kabi

Kerro ldédkarille tai sairaanhoitohenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Ndin tulee toimia, koska Ropivacain Fresenius Kabi voi muuttaa joidenkin toisten
ladkkeiden vaikutusta ja jotkut muut lddkkeet voivat muuttaa Ropivacain Fresenius Kabin vaikutusta.

Kerro laédkarille erityisesti, jos otat jotakin seuraavista ladkkeista:

- muita paikallis puudutteita

- vahvoja kipuldikkeiti, kuten morfiinia tai kodeiinia

- ladkkeiti, joita kéyte tiéin hoitamaan e pésdénnollis ti s yddime nsyketti (rytmihdirioitd), kuten
Ladkarin on oltava tietoinen ndistd lddkkeista, jotta hin pystyy selvittimdén sinulle sopivan Ropivacain
Fresenius Kabi -annoksen.

Kerro ladkarille myds, jos otat jotakin seuraavista lddkkeista:

- mas e nnus ldsikkeiti (esim. fluvoksamiini)

- antibiootte ja bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon (esim. enoksasiini).

Naiin tulee toimia, koska kehollasi vie pidempdén hajottaa Ropivacain Fresenius Kabia, jos kiytét nditd
ladkkeitd. Jos kéytit jompaakumpaa ndisté ladkkeistd, pitkdkestoista Ropivacain Fresenius Kabin kayttod
pitdd valttaa.

Raskaus ja imetys

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



Kysy ladkarilti tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkdin lidkkeen kiyttod, jos olet raskaana tai
imetét.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ropivacain Fresenius Kabi voi aiheuttaa uneliaisuutta ja vaikuttaa reaktionopeuteen. Ald aja tai kidytd koneita
tai tyokaluja samana péivand kun olet saanut Ropivacain Fresenius Kabia.

Lééke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytk6é ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ropivacain Fresenius Kabi siséltii natriumkloridia
Tédmé lddkevalmiste sisdltdd 3,4 mg natriumia (ruokasuolan pddasiallinen ainesosa) millilitrassa. Tdmé vastaa
0,17 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Ropivacain Fresenius Kabia kiyte tain

Ladkari annostelee Ropivacain Fresenius Kabi -valmisteen sinulle. Saamasi annos riippuu tarvitsemastasi
kivunlievityksen laadusta. Se riippuu my0s koostasi, idstési ja fyysisestd kunnostasi.

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

o sihen kehosi osaan, jossa puudutusta tarvitaan
. lahelle sitd osaa,joka on puudutettava
. alueelle, joka eiole puudutusta tarvitsevan kehonosan vélittoméassa liheisyydesséd. Néin tehdidén, jos

sinulle annetaan epiduraali-infuusio (selkdydintd ympéardivaén tilaan).

Kun Ropivacain Fresenius Kabi kdytetdin jollain niistd tavoista, se estdd hermoja ldhettiméasti
kipuaistimuksia aivoihin. Se estdd sinua tuntemasta kipua, kuumuutta tai kylméé puudutettavalla alueella,
mutta voit kuitenkin edelleen tuntea painetta ja kosketuksen.

Laskéritietdd oikean tavan antaa titad lddkettd smulle.

Annostus
Annos riippuu kdyttdtavasta sekd terveydestisi, idstési ja painostasi.

Hoidon kesto
Ropivakaiinin anto kestdd tavallisesti 0,5-6 tuntia. Jos valmistetta kiytetdén kivun lie vitykseen leikkauksen
aikana tai jialkeen, anto voi kestdé jopa 72 tuntia.

Jos sinulle anne taan enemméin Ropivacain Fresenius Kabia kuin pitiisi

Liian suuren Ropivacain Fresenius Kabi -annoksen aiheuttamat vakavat haittavaikutukset vaativat erityistd
hoitoa. Hoitava lddkéri on saanut koulutusta tillaisia tilanteita varten. Jos sinulle on annettu likaa
ropivakaiinia, ensioireita ovattavallisesti seuraavat:

- kuulo- ja nikoaistin hdirid

- huulten, kielen ja suun ympéristén puutuminen

- huimaus tai pyorrytys

- pistely

- puhehdirid, jolle on ominaista epédselvd ddntdminen (dysartria)

- lihasten jaykkyys ja nykiminen, kouristukset

- matala verenpaine

- hidas tai epdsddnnollinen syddmen syke.



Némad oireet voivat johtaa syddnpysidhdykseen, hengitysvaikeuksiin ja vaikeisiin kouristuksiin.

Ladkari keskeyttdd Ropivacain Fresenius Kabin antamisen heti, jos niitd oireita esiintyy, jotta vakavien
haittavaikutusten vaara pienenee. Tdméin vuoksi kerro hetilaikérille ja sairaanhoitajalle, jos sinulla
esiintyy nditd oireita tai epéilet saaneesilikaa Ropivacain Fresenius Kabia.

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

Kerro lddkarille tai muulle terveydenhuollon ammattilaiselle, jos huomaat mitd tahansa ylld mainituista
oireista.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Merkittivit haittavaikutukset, jotka tulee ottaa huomioon:

Akilliset hengenvaaralliset allergiset reaktiot (kuten anafylaksia, mukaan lukien anafylaktinen sokki) ovat
harvinaisia, niitd esiintyy 1-10 kayttdjalla 10 000:sta. Mahdollisia oireita ovat:

- akillisesti ilmestyva ihottuma

- kutiava tai paukamainen ihottuma (nokkosihottuma)

- kasvojen, huulten, kielen tai muualla vartalolla esiintyvé turvotus

- hengenahdistus, hengityksen vinkuminen ja hengitysvaikeudet

- tajunnan menetyksen tunne.

Jos epiilet, etti Ropivacain Fresenius Kabi aihe uttaa allergisen re aktion, kerro vilitto mésti lidkarille
tai sairaanhoitajalle.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Hyvin yleinen (saattaa esiintyd yli 1 kayttdjalld 10:std)
. matala verenpaine (hypotensio). Voi aiheuttaa huimausta tai pyorrytyksen tunnetta
. pahoinvointi.

Yleinen (saattaa esiintyd korkeintaan 1 kayttdjalla 10:sté)
pistely (parestesia)

huimaus

paansarky

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

oksentelu

virtsaamisvaikeus (virtsaumpi)

kuume tai vapina (vilunvéristykset)

jaykkyys

selkakipu.

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

levottomuus

ithon védhentynyt herkkyys tai tunto

pyOrtyminen

hengitysvaikeudet

matala kehon limpdétila (hypotermia)

jotkut oireista voivat esiintyd, jos infuusio annetaan vahingossa suoneen tai saat liikkaa
Ropivacain Fresenius Kabia (ks. my6s kohta ”Jos sinulle annetaan enemmén



Ropivacain Fresenius Kabia kuin pitdisi”’). Téllaisia ovat kouristukset, huimaus tai pyorrytys, huulten
ja suun alueen puutuminen, kielen puutuminen, kuulohdirid, nékohiirid, puhehdirio, lihasten jaykkyys
ja vapina

Harvinainen (saattaa esiintyd korkeintaan 1 kéyttdjilla 1000:sta)
. syddnkohtaus
. Epdsddnnollinen syddmen syke (rytmihdiriot)

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

. puutuneisuus, joka johtuu neulan tai injektion aiheuttamasta hermoérsytyksesti. Tima on tavallisesti
lyhytaikaista.

. tahattomat lihasten likkeet (dyskinesia).

Muiden paikallis puudutteiden aihe uttamia mahdollisia haittavaikutuksia, joita myos

Ropivacain Fresenius Kabi voi aihe uttaa:

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

Lapset

Lapsilla esiintyvit 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).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. TAméa koskee my0s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

WWW - sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus - ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Ropivacain Fresenius Kabin siilyttidmine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti pussissa tai ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Séilytd alle 30 °C.

Ali kiiytd Ropivacain Fresenius Kabia, jos huomaat saostumia infuusionesteessi.

Tavallisesti Ropivacain Fresenius Kabia séilytetddn lddkarilld/sairaalassa, jotka ovat vastuussa avatun
valmisteen laadusta, jos sitd ei kdytetd heti avaamisen jilkeen. My0s kdyttimattoman

Ropivacain Fresenius Kabin hévittiminen on heidin vastuullaan.

Ladkkeitd ei tule heittdd vieméiriin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien ladkkeiden
havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ropivacain Fresenius Kabi siséltiai

- Vaikuttava aine on ropivakaiini 2 mg/ml.
Yksi 100 mln pussi siséltdd 200 mg ropivakaiinia (hydrokloridina).
Yksi 200 mln pussi siséltdd 400 mg ropivakaiinia (hydrokloridina).

- Muut aineet ovat natriumkloridi, suolahappo (pH:n siditdmiseen), natriumhydroksidi (pH:n
sdatdmiseen) ja injektionesteisiin  kdytettdva vesi.

Ladke valmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Ropivacain Fresenius Kabi infuusioneste, liuos on kirkas vériton liuos.

Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml infuusioneste on saatavilla 100 mln ja 200 mln lpindkyvissa
muovisessa pussissa.

Pakkauskoot:

1 pussi suojapussissa

5 pussia suojapusseissa
10 pussia suojapusseissa

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Mpyyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala
Ruotsi

Valmis taja

Fresenius Kabi Norge AS
Postboks 430

NO-1753 Halden

Norja

Tami pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 23.8.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kisittely
Ropivacain Fresenius Kabia saavat kidyttdd vain paikallispuudutuksiin perehtyneet lddkérit, tai sitd voidaan

kéyttdd heiddn valvonnassaan (ks. kohta 3).

Avatun pakkauksen kestoaika
Kéytettdva heti. Ropivacain Fresenius Kabi -valmisteet ovat tarkoitettu vain kertakayttoon. Havita
kéayttdmaton liuos.

Lasdkevalmiste on tarkastettava silmdmaéraisesti ennen kayttod. Livosta saa kdyttdd vain jos se on kirkasta, ei
sisdlld hiukkasia ja pakkaus on vahingoittumaton.

Ehjda pakkausta ei saa uudelleen autoklavoida. Jos vaatimuksena on steriili ulkopinta, on valittava pussi,
joka on suojapussissa.

Yhteensopimattomuudet




Y hteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty muiden kuin jiljempdnd mainittujen liuosten kanssa.
Alkalisissa liuoksissa saattaa tapahtua saostumista, koska ropivakaiinin liukoisuus on heikko, jos pH on yli
6,0.

Yhteensopivuudet
Ropivakaiinilinvos on kemiallisesti ja fysikaalisesti yhteensopiva seuraavien lidkkeiden kanssa:

Ropivacain Fresenius Kabin pitoisuus: 1-2 mg/ml

Lisittavi aine Pitoisuus *
Fentanyylisitraatti 1,0-10,0 mikrog/ml
Sufentaniilisitraatti 0,4—4,0 mikrog/ml
Morfiinisulfaatti 20,0-100,0 mikrog/ml
Klonidiinihydrokloridi 5.,0-50,0 mikrog/ml

* Taulukossa mainitut pitoisuusvélit ovat suurempia kuin klinisessd kéaytdssé olevat. Seuraavia epiduraali-
infuusioita ei ole arvioitu kliinisissd tutkimuksissa: Ropivacain Fresenius Kabi / sufentaniilisitraatti,
Ropivacain Fresenius Kabi / morfiinisulfaatti ja ropivakaiini / klonidiini.

Seokset ovat kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiileja 30 vuorokautta 20-30 °C:ssa. Mikrobiologiselta kannalta
katsoen seokset tulisi kdyttdd heti. Jos niitd ei kdytetd vilittomésti, séilytysaika ja -olosuhteet ovat kayttdjin
vastuulla eivitkd ne yleensd saisi ylittdd 24 tuntia 2-8 °C:ssa.

Havittdiminen
Kayttdimdton valmiste tai jate on havitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.




Bipacksedel: Information till anviindaren

Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml infusions vitska, losning
ropivakainhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liike medel. Den inne héller information som ér
viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, sjukskdterska eller annan sjukvardspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med likare, sjukskoterska eller annan sjukvardspersonal. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Namnet pa ditt likemedel dr Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml infusionsvétska, 16sning, irestenav denna
bipacksedel kommer det refereras till som Ropivacain Freseniu Kabi.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Ropivacain Fresenius Kabi dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du far Ropivacain Fresenius Kabi
Hur du anviander Ropivacain Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Ropivacain Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S I e

1.  Vad Ropivacain Fresenius Kabi dr och vad det anvénds for

e Ropivacain Fresenius Kabi innehdller den aktiva substansen ropivakainhydroklorid
e Dettillhtr en grupp av likemedel som kallas lokalbedévningsmedel.

Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml infusionsvétska, 16sning anvinds
hos vuxna ochbarn i alla aldrar for akut smértlindring. Det bedovar delar av kroppen, t.ex. efter operation.

Ropivakainhydroklorid som finns i Ropivacain Fresenius Kabi kan ocksa vara godkédnd for att behandla
andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta, innan du fir Ropivacain Fresenius Kabi

Du skainte ges Ropivacain Fresenius Kabi

- om du ér allergisk (6verkénslig) mot ropivakainhydroklorid eller nagot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

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

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

- i ett blodkiirl for att bedéva en viss del av kroppen

- eller ilivmoderhalsen for att lindra férlossningssmarta.

Tala med din likare innan du far Ropivacain Fresenius Kabi om du &r osdker om nigot av ovanstaende giller
dig.



Varningar och forsiktighet

Var sirskilt noga med att undvika injektion av Ropivacain Fresenius Kabi direkt i ett blodkirl {or att
undvika direkt toxisk effekt. Likemedlet ska inte administreras 1 mflammerade omraden.

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

- om ditt allméintillstand &r daligt pa grund av alder eller andra faktorer,

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

- om du har svara leverbesvir,

- om du har svara njurbesvér.

Tala om for din likare om du har ndgot av dessa besvir eftersom dosen av Ropivacain Fresenius Kabi kan

behdva anpassas.

Tala om for din likare, sjukskdterska 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 likare om du sjilv eller ndgon i din sldkt lider av porfyri eftersom ett annat anestetikum da
kan behova anvindas.

Tala om for din likare innan behandlingen on du lider av nigra sjukdomar eller medicinska besvir.

Barn

Sarskild forsiktighet ska iakttas

. hos nyfédda barn eftersom de dr mer mottagliga for Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml
infusionsvitska, 16sning.

. hos barn under 12 &r da vissa injektioner med Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml infusionsvétska,
6sning for att bedova delar av kroppen inte har faststillts hos yngre barn.

Andra likemedel och Ropivacain Fresenius Kabi

Tala om for likare eller sjukvardspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Detta beror pé att Ropivacain Fresenius Kabi kan pdverka hur vissa likemedel fungerar och vissa likemedel
kan ha en effekt pa Ropivacain Fresenius Kabi.

Tala sarskilt om for likaren om du tar nagot av foljande likemedel:

- Andra lokalbe dovningsmedel

- Starkt smaérts tillande medel, t.ex. morfin eller kodein,

- Likemedel som anviinds for att be handla ojimn hjirtrytm (arytmi), sésom lidokain och mexiletin.
Din likare behover kidnna till dessa likemedel for att kunna bestamma réitt dos av Ropivacain

Fresenius Kabi for dig.

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

- Likemedel mot depression (t.ex. fluvoxamin)

- Antibiotika for att behandla infektioner orsakade av bakterier (sdésom enoxacin).
Detta beror pé att din kropp tar lingre tid att bli av Ropivacain Fresenius Kabi om du tar dessa likemedel.
Om du tar ndgot av dessa likemedel, bor langvarig anvandning av Ropivacain Fresenius Kabi undvikas.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare innan
detta likemedel ges till dig. Det dr inte ként om ropivakain har effekter under graviditet eller utsondras i
brostmjolk.



Korformaga och anvindning av maskiner
Ropivacain Fresenius Kabi kan gora att du kénner dig dasig och kan paverka reaktionsformagan. Kor inte bil
och anvind inte verktyg eller maskiner forrdn dagen efter att du har fatt Ropivacain Fresenius Kabi.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framf6ra motorfordon eller utféra arbeten som
kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds dirfor all information idenna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Ropivacain Fresenius Kabi inne hiller natriumklorid
Detta likemedel innehéller 3.4 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordsalt) per ml. Detta motsvarar
0,17 % av rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3.  Hur du anviinder Ropivacain Fresenius Kabi

Ropivacain Fresenius Kabi kommer att ges till dig av en likare. Den dos som din likare ger dig beror pa
vilken typ av smirtlindring du behdver. Det beror ocksa pé din kroppsstorlek, dlder och fysiska tillstand.

Ropivacain Fresenius Kabi ges till dig som en infusion. Vilken del av kroppen dir det ska anvéndas beror pa
varfor du far Ropivacain Fresenius Kabi. Din likare kommer att ge dig Ropivacain Fresenius Kabiien av
foljande platser:
- Dendel av kroppen som behover vara bedévad.
- Nara den del av kroppen som behdver vara bedovad.
- I ettomrade bort fran den delen av kroppen som behover vara bedévad. Detta dr fallet om du ges en
epidural infusion (i omradet runt ryggraden).

Nair Ropivacain Fresenius Kabi anvinds i ett av dessa stéllen, stoppas nerverna fran att kunna skicka
smértmeddelanden till hjirnan. Den stoppar kénslor av smérta, virme eller kyla i det omrade dér det anvénds
men du kan fortfarande ha andra kinslor som tryck eller beroring.

Din likare kommer att veta vilket stélle som &r det rétta att ge dig detta likemedel.

Dosering
Dosen beror pa vad likemedlet anvénds for och dven pa din hélsa, &lder och vikt.

Behandlingstid
Administrering av ropivakain pagar normalt mellan 0,5 och 6 timmar men kan paga i upp till 72 timmar
vid smértlindring under eller efter ett kirurgiskt ingrepp.

Om du har fatt for stor méingd av Ropivacain Fresenius Kabi

Allvarliga biverkningar fran att {4 i sig for mycket Ropivacain Fresenius Kabi behover sérskild behandling
och din likare &r utbildad for att hantera dessa situationer. De forsta tecknen om du har fatt for mycket
Ropivacain Fresenius Kabi dr vanligen foljande:

- problem med hérsel och syn,

- domning av lipp, tunga och runt munnen,

- yrsel och berusningskénsla,

- stickningar,

- talstorningar som kinnetecknas av dalig artikulation (dysartri),

- muskelstelhet, muskelryckningar, anfall (kramper),

- lagt blodtryck,

- langsam eller oregelbunden hjértrytm.

Dessa symtom kan forega hjértstillestand, andningsstillestand eller svara anfall.



For att minska risken for allvarliga biverkningar, kommer din likare sluta ge dig Ropivacain Fresenius Kabi
sé snart dessa tecken visas. Detta innebar att om nagon av dessa hinder dig, eller om du tror att du har fatt
for mycket Ropivacain Fresenius Kabi ska du ome delbart tala om det for likaren och
sjukvardspersonalen.

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

Tala med ldkare eller sjukvardspersonal om du méirker négot av ovanstdende symtom.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Viktiga biverkningar att vara uppmiirksam pa:

Plotsliga livshotande allergiska re aktioner (t.ex. anafylaxi, inklusive anafylaktisk chock) ér sillsynta och
kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare. Eventuella symtom é&r bland annat

- plotsligt utbrott avutslag,

- kliande eller knoliga utslag (nésselfeber),

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

- andfaddhet, pipande eller svért att andas

- en kénsla av att forlora medvetandet.

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

Ovriga eventuella biverkningar:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anviindare)
. Légt blodtryck (hypotoni). Detta kan gora att du kdnner dig yr och svimfardig.

° Illaméaende

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

. Stickningar och domningar (parestesi)

o Yrsel

. Huvudvirk

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

. Krikning

. Svért att kissa (urinretention)

o Feber eller frossa

. Stelhet

. Ryggsmarta

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvindare)

Oro

Minskad kénslighet eller kinsla i huden

Svimning

Andningssvarigheter

Lag kroppstemperatur (hypotermi)

Vissa symtom kan upptrdda 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 fatt for stor mdngd av Ropivacain
Fresenius Kabi”). Symtomen é&r bland annat anfall (kramper), yrsel eller berusningskénsla, domning i



lapparna och runt munnen, domning i tungan, horselproblem, synproblem, talstorningar, muskelstelhet,
darrningar.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare)
. Hjartattack (hjartstillestand)
. Ojamn hjirtrytm (arytmi)

Andra méjliga biverkningar inkluderar:

* Domningar pé grund av nervirritation orsakad av nlen eller injektionen. Detta brukar inte vara under lingre
tid.

e Oftivilliga muskelrérelser (dyskinesi).

Eventuella biverkningar som observerats med andra lokalbe dovningsmedel och som dven kan orsakas

av Ropivacain Fresenius Kabi iir bland annat:

. Nervskador. Dessa kan i séllsynta fall (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvdndare) ge bestaende
besvir.

. Om for mycket Ropivacain Fresenius Kabi ges i spinalvitskan kan hela kroppen bedovas.

Barn

Hos barn dr biverkningarna desamma som hos vuxna, férutom lagt blodtryck som upptrader mindre ofta hos
barn (kan férekomma hos upp till 1 av 10 barn) och krdkning som upptréder oftare hos barn (kan férekomma
hos fler dn 1 av 10 barn).

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska. Detta giller dven biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Ropivacain Fresenius Kabi ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Ropivacain Fresenius Kabi ska anvéndas fore utgangsdatum som anges pa pasen och ytterkartongen efter
EXP. Utgangsdatumet ér den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30°C.

Anvind inte Ropivacain Fresenius Kabi om en fallning syns i infusionsvétskan.

Liakaren eller sjukhuset forvarar normalt Ropivacain Fresenius Kabi och ansvarar for kvaliteten pa 6ppnad
produkt som inte anvinds omedelbart. De ansvarar dessutom for att oanvint Ropivacain Fresenius Kabi tas
om hand pa ritt sétt.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Lékaren, skéterskan eller apotekspersonalen

tar hand om likemedel som inte Eingre behovs. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar



Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér ropivakain 2 mg/ml.
En 100 ml pase innehaller 200 mglropivakain (i form av hydroklorid).
En 200 ml pase innehaller 400 mg ropivakain (i form av hydroklorid).

- Ovriga innehallséimnen #r natriumklorid, saltsyra (for pH-justering), natriumhydroxid (for pH-
justering) samt vatten for mjektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ropivacain Fresenius Kabi infusionsvétska, 16sning, &r enklar, farglos infusionsvétska, 16sning.

Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml infusionsvétska, 16sning, finns i 100 ml och 200 ml transparanta pasar i
plast.

Forpackningsstorlekar:
1 pase med ytterpase

5 pasar med ytterpase
10 pasar med ytterpése

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande av forsiljning
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare

Fresenius Kabi Norge AS
Postboks 430

N-1753 Halden

Norge

Denna bipacksedel godkéindes senast 23.8.2023

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Hantering
Ropivacain Fresenius Kabi ska endast anvédndas av, eller under 6verinseende av, likare med erfarenhet av

regionalanestesi (se avsnitt 3).

Hallbarhet efter 6ppnande

For omedelbar anviandning. Ropivacain Fresenius Kabi produkter dr endast avsedda for engangsbruk.
Overbliven 16sning ska kasseras.

Likemedlet ska inspekteras visuellt fore anvindning. Losningen ska endast anvindas om den ér klar och fri
fran partiklar, och om behéllaren ar intakt.

Intakt behéllare far inte autoklaveras igen. Anvind en pase med intakt ytterpase nir en steril utsida krévs.

Inkompatibiliteter
Blandbarhet med andra l6sningar &n de som nimns nedan har inte undersokts.




Alkalinisering kan medfora utfillning eftersom ropivakain dr svarlosligt vid pH 6ver 6,0.

Blandbarhet
Ropivacain Fresenius Kabi infusionsvitska, 16sning, i infusionspasar av plast dr kemiskt och fysikaliskt
kompatibelt med foljande likemedel:

Koncentration Ropivacain Fresenius Kabi: 1-2 mg/ml
Additiv Koncentration*
Fentanylcitrat 1,0-10,0 pg/ml
Sufentanilcitrat 0,4-4,0 ug/ml
Morfinsulfat 20,0-100,0 ug/ml
Klonidinhydroklorid 5,0-50 ug/ml

* Koncentrationsintervallen i tabellen &r vidare d4n de som anvénds i klinisk praxis. Epidural infusion med
Ropivacain Fresenius Kabi/sufentanilcitrat, Ropivacain Fresenius Kabi/morfinsulfat och Ropivacain
Fresenius Kabi/klonidin har inte studerats i kliniska prévningar.

Blandningarna dr kemiskt och fysikaliskt stabila i 30 dagar i 20-30°C. Fran en mikrobiologisk synvinkel ska
blandningarna anvidndas omedelbart. Om blandningarna inte anvéinds omedelbart ansvarar anvandare for
forvaringstid och forvaringsbetingelser fore anvindning och ska normalt inte vara lingre dn 24 timmar i
2-8°C.

Destruktion
Ej anvint likemedel och avfall ska hanteras enligt gillande anvisningar.



