Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Ropivacaine BioQ 2 mg/ml infuusioneste, liuos, antovilineisto
ropivakaiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen kayttamisen, sillii se sisaltaa
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ldékérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kadyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tadméi koskee myos

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ropivacaine BioQ on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Ropivacaine BioQ -valmistetta
Miten Ropivacaine BioQ -valmiste annetaan sinulle

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ropivacaine BioQ -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Ropivacaine BioQ on ja mihin siti kiyte tadn

Sinulle annettavan lddkkeen nimi on ”Ropivacaine BioQ 2 mg/ml infuusioneste, liuos, antovélineistd”.
Se siséltdd vaikuttavaa ainetta nimeltdan ropivakaiinihydrokloridi. Se kuuluu lidkkeiden ryhméén,
joita kutsutaan paikallispuudutte iksi.

Ropivacaine BioQ -valmistetta kdytetddan aikuisille akuutin kivun hoidossa. Se tekee kehon osat
tunnottomiksi (kivuttomiksi) esimerkiksi kirurgisen toimenpiteen jilkeen.

2. Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin sinulle annetaan Ropivacaine BioQ -valmis tetta

Sinulle eisaa antaa Ropivacaine BioQ -valmistetta:

- jos olet allerginen ropivakaiinihydrokloridille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

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

- suonensisdisesti, selkdrankaan tai niveleen puuduttamaan tiettyd osaa kehosta, eikd myoskain
kohdunkaulaan kivun lievitykseen synnytyksen aikana.

Jos olet epidvarma siitd, koskeeko yllid oleva sinua, keskustele lddkdrin kanssa ennen kuin sinulle
annetaan Ropivacaine BioQ -valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle ennen kuin Ropivacaine BioQ -valmistetta annetaan sinulle

erityisesti:

- jos sinulla on syddmeen, maksaan tai munuaisiin littyvid ongelmia.

- jos sinulle on joskus kerrottu, ettd sinulla on harvinainen veripigmentin sairaus nimeltdan
“porfyria”, taijos jollakulla suvustasion se sairaus, silld silloin ladkérin tdytyy ehkd antaa
sinulle jokin muu Idéke.

- jos sinulla on mité tahansa sairauksia tai terveyteen Littyvid ongelmia.
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Muut liifike valmis teet ja Ropivacaine BioQ

Kerro ldédkdarille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettiin kdyttinyt tai saatat joutua kdyttimaan
muita ladkkeitd. Nain sen vuoksi, ettd Ropivacaine BioQ voi vaikuttaa sithen, miten jotkin lddkkeet
vaikuttavat ja jotkin lddkkeet voivat vaikuttaa Ropivacaine BioQ -valmisteeseen.

Kerro ladkdérille erityisesti, jos otat mitd tahansa seuraavista lddkkeisté:

- muita paikallispuudutteita

- vahvoja kipulddkkeitd, esim. morfiinia tai kodeiinia

- rytmihdirion hoitoon kdytettdvid lidkkeitd kuten lidokaiinia ja meksiletiinia

Ladkarin on tiedettdva niistd ladkkeistd, jotta hdn pystyy arvioimaan voidaanko Ropivacaine BioQ
-valmistetta antaa sinulle.

Kerro ladkirille myos, jos otat jotakin seuraavista ladkkeista:
- Masennuksen hoitoon kéytettivit ladkkeet (esim. fluvoksamiini)
- Bakteerin aiheuttamien infektioiden hoitoon kiytettdvit antibiootit (esim. enoksasiini).

Nain siksi, ettd kehosi tarvitsee enemmain aikaa Ropivacaine BioQ -valmisteesta eroon padsemiseksi,
jos kdytat néitd ladkkeitd.

Jos kdytit mitd tahansa yllA mainituista lddkkeistd, Ropivacaine BioQ -valmisteen pitkittynyttd kayttod
on viltettava.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ei ole tiedossa, vaikuttaako ropivakaiinihydrokloridi raskauteen tai kulkeutuuko se rintamaitoon.
Varovaisuussyistd on suositeltavaa vilttdd Ropivacaine BioQ -valmisteen kayttod raskauden aikana.

Imettdminen on viliaikaisesti keskeytettdvd Ropivacaine BioQ -hoidon aikana. Maito on pumpattava
ja héavitettdva tini aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ropivacaine BioQ saattaa tehdd sinut uneliaaksi ja vaikuttaa reaktiokykysi nopeuteen. Kun sinulle on
annettu Ropivacaine BioQ -valmistetta sinun ei pidd ajaa tai kdyttda tyokaluja tai koneita ennen kuin
seuraavana paivani.

Ropivacaine BioQ sisiltii natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd 3,4 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per millilitrassa. Tama
vastaa 0,17 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Ropivacaine BioQQ -valmistetta anne taan sinulle

Ropivacaine BioQ) -valmisteen antaa sinulle 1aakari.

Ropivacaine BioQ -valmistetta annetaan sinulle infuusiona kivun lievitykseen kirurgisen toimenpiteen
jalkeen. Se annetaan sinulle joko infuusiona hermoa ympérdiville alueelle (perineuraalisti) tai
leikkaushaavaan (infiltraationa). Haavan infiltraatiota varten ldékéri asettaa kirurgisen toimenpiteen

aikana haavaan katetrin, joka voidaan yhdistdad Readyfusor -kipupumppuun (tisté lihtien sitd
kutsutaan nimelld “annostelija’).
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Annostelija on laite, joka sisdltdd infuusionestettd, liuosta, ja silhen on pysyvasti kinnitetty littime 114
varustettu letkusto, ja liitin voidaan yhdistd4d haavassa olevaan katetriin tai lahelld hermoa olevaan
porttiin.

Ladkari tai sairaanhoitaja aktivoi annostelijan ja liittdd sen katetriin/porttiin.
Sinun ei tarvitse tehdd mitdén annostelijalle.

Aktivoinnin jilkeen annostelijasta saadaan midritty annos vaikuttavaa ainetta, joka on riittdva kivun
lievitykseen.

Varoitukset

- Letkuston taivuttamista on véltettdvi, koska seurauksena voi olla nesteen vaéra antonopeus.

- Al laita tiukkoja suojia letkuston ympirille.

- Ali kilytd annostelijaa, jos miki tahansa sen osa on vaurioitunut tai rikki, taijos letkuston litin
néyttidd olevan rikki, murtunut tai vaurioitunut jollakin lailla.

- Kulunrajoittimen (kirkas, suorakulmainen) taytyy pysyé teipilld kiinnitettynd ihoosi. Jos teippi
irtoaa tai kulunrajoitin menettaa kosketuksen ihoon, seurauksena saattaa olla vdiréd nesteen
antonopeus.

- Ali aseta kuumia tai kylmii pakkauksia rajoittimen piille, silli seurauksena voi olla véiri
nesteen antonopeus.

- Ali liiti annostelijaa uudelleen, jos se on vahingossa irronnut katetrista/portista liiikkeen annon
aikana, silli se saattaa aiheuttaa infektion. Ota yhteys Idédkériin tai sairaanhoitajaan ja kerro, ettd
annostelija on irronnut.

- Al mene kylpyyn tai suihkuun annostelijaa kiyttiessésitai kun katetri/portti on vieli
paikoillaan, silli se voi aiheuttaa infektion.

- Ali koske haavasidoksiin tai katetriin/porttiin, silli se voi aiheuttaa infektion.

Jos Ropivacaine BioQ -valmistetta on anne ttu sinulle enemmén kuin pitis i
Koska annostelijasta saadaan jatkuvasti madritty annos vaikuttavaa ainetta, Ropivacaine BioQ -
valmisteen liian suuren annoksen aiheuttamat vakavat haittavaikutukset ovat hyvin epatodennakdisia.

Jos annos on lian suuri, sinulle pitdd antaa erityishoitoa ja hoidostasi vastaavalla laédkérilld on
koulutus tillaisten tilanteiden varalta. Ensimméiset merkit siitd, ettd Ropivacaine BioQ -valmistetta on
annettu likaa, ovat yleenséa:

- Huimauksen tai pyOrrytyksen tunne.

- Huulten ja suuta ympardivin alueen tunnottomuus.

- Kielen tunnottomuus.

- Kuulovaikeudet.

- Nékokykyyn littyvédt ongelmat.

Vakavien haittavaikutusten véhentdmiseksi ladkéri lopettaa Ropivacaine BioQ -valmisteen annon
mahdollisimman nopeasti ndiden oireiden ilmaantuessa. Tdmé tarkoittaa sité, etté jos sinulla esiintyy
niitd oireita tai epdilet saaneesilian paljon Ropivacaine BioQ -valmistetta, kerro siita heti

ladkarille.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kiytostd, kddnny lddkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Tirkeiti silmilli pide ttéivia haittavaikutuksia

Yhtikkiset hengenvaaralliset allergiset reaktiot (kuten anafylaksia, mukaan lukien anafylaktinen

sokki) ovat harvinaisia, niitd esiintyy 1-10 kdyttdjalli 10 000:sta. Mahdollisia oireita ovat yhtikkia
alkanut ihottuma, kutina tairakkulainen ihottuma (nokkosihottuma); kasvojen, huulten tai kehon
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muiden osien turvotus; hengistyneisyys, pihiseva ddni tai hengitysvaikeus; tajunnanmenetyksen tunne.
Jos epiilet, ettd Ropivacaine BioQ on aihe uttanut allergisen re aktion, kerro siiti heti Liikirille.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia

Hyvin yleinen (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld henkil6lld 10:std)
- Alhainen verenpaine (hypotensio). Se voi aiheuttaa huimauksen tai pydrrytyksen tunteen.
- Pahoinvointi.

Yleinen (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10:std)

- Pistelyd (tuntoharha).

- Huimauksen tunne.

- Paansarky.

- Syddmen harva- tai tihedlyontisyys (bradykardia, takykardia).
- Korkea verenpaine (hypertensio).

- Oksentelu.

- Virtsaamisvaikeus.

- Korkea kuume tai vilunvéreet.

- Selkékipu.

Melko harvinainen (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 100:sta)

- Ahdistuneisuus.

- Thon herkkyyden tai tunnon viheneminen.

- Pyorrytys.

- Hengitysvaikeus.

- Kehon alhainen lAmp6 (hypotermia, alilimpoisyys). Jotkin oireista saattavat esiintyd jos sinulle
on annettu liian paljon Ropivacaine BioQ -valmistetta (ks. myos ylld oleva kohta ”Jos
Ropivacaine BioQ) -valmistetta on annettu sinulle enemmén kuin pitdisi”’). NAitd ovat kohtaukset
(kouristukset), huimauksen tai pyorrytyksen tunne, huulten ja suuta ympéardivin alueen
tunnottomuus, kuulovaikeudet, ndkdkykyyn littyvdt ongelmat, puheongelmat, lihasten jaykkyys
ja vapina.

Harvinainen (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 1 000:sta)
- Sydénkohtaus (syddmenpyséhdys).
- Epdsdannolliset syddmen lyonnit (rytmihdirio).

Tuntematon (esiintymistiheyttd ei voida arvioida saatavissa olevan tiedon perusteella)
- Tahattomat lihasten liikkkeet (dyskinesia).

Muiden paikallis puudutteiden kiyton yhte ydessi mahdollis esti esiintyneet haittavaikutukset,
joita myos Ropivacaine BioQ voi aiheuttaa

Harvinainen (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 1 000:sta)
- Hermojen vaurioituminen. Tamai saattaa aiheuttaa pysyvid ongelmia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Taéméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 FIMEA
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5. Ropivacaine BioQ -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiyti titd Kikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopéivin jilkeen (EXP). Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkaritai sairaala séilyttdd tavallisesti Ropivacaine BioQ -valmisteen ja he ovat vastuussa
valmisteen laadusta. Lééke on tarkistettava silmdméaérdisesti ennen kayttdd. Linosta saa kiyttdd vain
jos se on kirkasta, siind ei ole hiukkasia ja pakkaus on vaurioitumaton.

Ladkérija sairaala ovat myos vastuussa kiyttiméttoméan Ropivacaine BioQ -valmisteen oikeasta
hévittdmistavasta.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Ropivacaine BioQ sisiltia

- Vaikuttava aine on ropivakaiinihydrokloridi. Yksiml sisidltid 2 mg ropivakainihydrokloridia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidiliuos taisuolahappo pH:n sddtod varten ja
ijektionesteisiin kaytettdvi vesi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Ropivacaine BioQ on kirkas, véritdn infuusioliuos.

Readyfusor -kipupumppu on oranssinvérinen sylinteri, jonka kummassakin pddssid on musta korkki.
Sen sisélld kuuluu olla lipindkyvd HDPE-haitaripullo, joka sisdltdd 250 ml
ropivakaiinihydrokloridimonohydraatti-infuusioliuosta. Lateksiton, littimelld (Luer lock) varustettu
letkusto on sithen pysyvisti kinnitetty.

Jokainen pakkaus sisiltid yhden Readyfusor -kipupumpun ja kantopussin. Lisévilineistd, johon
kuuliu haavaan asetettava steriili, lateksiton haavakatetri (pituudeltaan 6,5 cmtai 15 cm), on myos
saatavissa.

Myyntiluvan haltija
BioQ Pharma B.V.
Basisweg 10

1043 AP Amsterdam
Alankomaat

Valmistaja

BioQ Pharma B.V.
Basisweg 10

1043 AP Amsterdam
Alankomaat

Copea Pharma Europe Limited

Unit 2, Medici House, Ashbourne Manufacturing Park
Ashbourne, Co. Meath A84 KHS58

Irlanti

Tilli liéikeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja
Yhdis tyne essa kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:
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Belgia
Espanja

Yhdistyneessi
kuningaskunnassa
(Pohjois-Irlannissa)
Italia

Itdvalta
Luxembourg

Norja
Portugali

Puola
Ranska

Ruotsi

Slovakian tasavalta
Suomi

Tanska

Tsekin tasavalta

Ropivacaine Readyfusor 2 mg/ml solution pour perfusion en systéme
d’administration

Ropivacaina Readyfusor 2 mg/ml solucion para perfusion en sistema de
administracion

Ropivacaine 2 mg/ml solution for infusion in administration system

Ropivacaina BioQ ReadyfusOR 2 mg/ml soluzione per infusione in sistema di

somministrazione

Ropivacain ReadyfusOR 2 mg/ml Infusionslosung im Applikationssystem
Ropivacaine ReadyfusOR 2 mg/ml solution pour perfusion en systéme
d'administration

Ropivacaine BioQ 2 mg/ml infusjonsveeske, opplesning i
administreringssystem

Ropivacaina BioQ 2 mg/ml solugdo para perfusdo em sistema de
administracdo

Ropivacaine BioQ, 2 mg/ml, roztwor do infuzji w zestawie do podawania
Ropivacaine Readyfusor 2 mg/ml solution pour perfusion en systeme
d’administration

Ropivacaine BioQ 2 mg/ml infusionsvétska, 16sning i administreringssats
Ropivacaine Readyfusor 2 mg/ml infuzny roztok v aplikaénom systéme
Ropivacaine BioQ 2 mg/ml infuusioneste, liuos, antovilineistd
Ropivacaine BioQ 2 mg/ml infusionsveske, oplesning i
administrationssystem

Ropivacaine BioQ 2 mg/ml Infuzni roztok v aplika¢nim systému

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.01.2024.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Ropivacaine BioQ -valmiste ei sisélld sdilontdaineita, ja se on tarkoitettu ainoastaan kertakayttdon.

Liuos on tarkastettava silmdmaardisesti ennen kdyttod. Linosta saa kiyttdd vain jos se on kirkasta eiké

siind ole hiukkasia eikd siilid ole vaurioitunut.

Readyfusor -kipupumppu

Readyfusor -kipupumppu (tisté lihtien sitd kutsutaan nimelld “annostelija’) on sahkoton
ladkeannostelija, joka on suunniteltu hoitopisteessd kaytettavéksi.

Annostelija sisdltdd haitaripullon, jossa on 250 ml ropivakaiinihydrokloridimonohydraatti-
infuusiolivosta. Littimelld (Luer lock) varustettu letkusto on sithen pysyvésti kiinnitetty. Letkusto,
liitin ja steriili haavakatetri(kun osana vilineistod, ks. kohta 6) ovat lateksittomia.

Haavan infiltraatiota varten haavakatetrion kirurgisen toimenpiteen aikana asetettava haavaan
toimenpidekohtaisten klinisten ohjeiden mukaisesti. Katetrista (kun se kuuluu vilineistoon) levida
tasaisesti Ropivacaine BioQ) -valmistetta koko haavan pituudelta 360 asteen siteella.

Annostelijassa on nestemddrin osoitin, jonka avulla voidaan seurata jilielld olevan nesteen madriaa

hoidon aikana.
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Jaljella olevan nesteen osoitin

Aktivointikorkki  (vihreat nuolet tulevat nakyviin Nayttéruutu
aktivoinnin jalkeen) J

/
g9ls |2 (2|2 |-
1 T
Nestemé&éaran asteikko [Imarei&tdn
Ietkunlkorkki
Letkusto e i ~ . e
CQ Sulkija 4 @7 |
Hiukkasten ja ilman poiston suodatin Kulunrajoitin Liitin
(telppaa ihoon (el Iv-antoon)
kiinni)
Kévttdohjeet
1. Tarkista annostelija, kulunrajoitin ja
letkusto, ettei niissd ole vaurioita eikd nithin

ole kajottu.

O Varmista, ettd aktivointikorkin oranssi
tarrasinetti on ehja.

O Varmista, ettd vairinkdytoltd suojaava
oranssi sinetti letkun korkin pdilld on ehja.

Jos vaurio on nékyvissé tai joko sinetti on
poistettu taikka se ei ole ehjd, dl4 kayta tata
annostelijaa.

2. Aloita nesteen anto kadntdmalla laitteen
aktivointikorkkia myotipdivdan kunnes
oranssin tarrasinetin nuoli on suurin piirtein
samassa kohtaa kuin etiketin nuoli. Tama
vaatii suurta voimaa. Se on normaalia, ja se
estéd vahingossa tapahtuvan aktivoinnin.
Annostelijan sisdlld olevat osat likkuvat
aktivoinnin aikana.

Annostelija on aktivoitu, kun jiljelld olevaa
nestemadraa osoittavat vihredt nuolet tulevat
ndkyviin niyttéruudulla.Nesteen kulku
ylospdin suodattimesta ndkyy sekuntien
kuluessa, mutta kulku pysdhtyy kunnes
ilmareidton korkki on poistettu.

7/19



Kierré pois letkun korkki vadrinkaytolta
suojaavan sinetin rikkomiseksi.

Tarkista, ettei letkun sulkija ole paalld ja
varmista, ettd nesteen kulku on alkanut
seuraamalla nesteen kulkua letkustossa ja
kulunrajoitinta.

1 — 2 minuutin kuluttua neste alkaa tippua
hyvin hitaasti letkuston péaésta.

Liitd annostelijan letku potilaan porttiin/katetriin. Ali yhdisti iv-letkua.

Kiinnitd kulunrajoitin (kirkas,
suorakulmainen) teipilld potilaan ihoon.
Laita teippi suoraan kulunrajoittimen péélle
kuvan osoittamalla tavalla pois haavan
kohdalta ja varo, ettet veda letkustosta etké M
siirréd katetria/porttia pois paikoiltaan. &
Kiinnitd lopuksi letkusto ja liittimet tiukasti

— I\ /
paikoilleen teipilld. e / [l
Teippaa kulunrajoitin — ] S -
aina ihoon kiinni " —

Varoitus : Kulunrajoittimen on pysyttivi
teipattuna kosketuksessa potilaan ihon
kanssa. Jos se menettii kosketuksen
ihoon, seurauksena saattaa olla vairi
nesteen antonopeus.

Aseta annostelija pakkauksen mukana
tulleeseen kantopussiin. Kantopussi voidaan
kiinnittdd potilaan olkapddn yli olkalaukuksi

tai vyotarolle vyon tapaan.

Katetrin/portin irtoamisen estamiseksi
suositellaan, ettd annostelijan sisdltdvd pussi
pidetdén aina kiinnitettynd potilaaseen.

8/19



7. Nesteen antoa voidaan seurata annostelijan
néyttéruudulta. Annostelijasta saadaan noin
5 ml nestetti tunnissa.

Vihredt nuolet niyttdruudulla osoittavat
annostelijassa jiljelld olevan nesteen maédran [

(millilitroina). 200 mijiljella —

Seuraa nestemdérin osoittimen nuolien
sijaintia sdénndllisesti ja huolehdi siité, ettei g —_—
nesteen kulku ole lian nopeaa. Ks. —100 —
yliannostuksen oireita kohdasta 3 *Jos
Ropivacaine BioQ -valmistetta on annettu
sinulle enemmén kuin pitdisi’.

( r———— \
8. Anto on paittynyt, kun annostelija on tyhja Qﬁ_,

jalielld olevan nestemdérian osoittimen
vihreiden nuolien saavuttaessa nollan
néyttéruudulla.

Tyhja — 50 —

9. Poista annostelija potilaasta, kun anto on paéttynyt.

10.  Havitd tyhjd annostelija kdyton jilkeen, kaikki kdyttdméttd jadnyt neste mukaan lukien,
paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Varoitukset

- Annostelija on tarkoitettu vain kertakiyttoon. Ali kiiyti tai liiti annostelijaa uudelleen.

- Annostelijaa ei saa autoklavoida. Nesteen kulkureitti annostelujirjestelmissi on steriloitu.

- Annostelijaa ei saa liittdd iv-letkuun.

- Letkuston taittamista on viltettivé, koska seurauksena voi olla nesteen vééré antonopeus.

- Letkuston ympérille ei saa kietoa mitddn tiukasti.

- Annostelijaa ei saa kiyttdd, jos mikd tahansa sen osa on vaurioitunut tai murtunut tai jos
letkuston litin ndyttda olevan rikki tai murtunut taikka jollain tavoin vaurioitunut.

- Kulunrajoittimen (kirkas suorakaiteen muotoinen) on pysyttiva teipattuna potilaan ihoon.
Teipin poistamisen tai kulunrajoittimen ihokontaktin menetyksen seurauksena saattaa olla
nesteen vadra antonopeus.

- Ali aseta kuumia tai kylmii pakkauksia kulunrajoittimen péille, silli seurauksena voi olla
nesteen vidra antonopeus.

- Annostelijaa eisaa liittdd uudelleen, jos se on vahingossa irrotettu katetrista/portista ldékkeen
annon aikana, silli se saattaa aiheuttaa infektion.

- Potilas ei saa kilydd kylvyssid eikéd suihkussa kiyttdessddn annostelijaa tai kun katetri/portti on
vield paikoillaan, silld tima voi aiheuttaa infektion.

- Potilaan eipidd koskea haavasidoksiin tai katetriin/porttiin, silli se voi aiheuttaa infektion.
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Ropivacaine BioQ 2 mg/ml infusionsvitska, losning i adminis treringssats
ropivakainhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liike medel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskdterska. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Ropivacaine BioQ &r och vad det anvéinds for
Vad du behdver veta innan du far Ropivacaine BioQ
Hur du far Ropivacaine BioQ

Eventuella biverkningar

Hur Ropivacaine BioQ ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Ropivacaine BioQ idr och vad det anvénds for

Namnet pé ditt likemedel &r ”Ropivacaine BioQ 2 mg/ml infusionsvétska, 16sning i
administreringssats”. Det innehéller den aktiva substansen ropivakainhydroklorid och tillhér en grupp
lakemedel som kallas lokalbed6vningsmedel.

Ropivacaine BioQ anvénds till vuxna for behandling av akut smérta. Det bedovar en del av kroppen,
t.ex. efter en operation.

2. Vad du behdver veta innan du fir Ropivacaine BioQ

Du fir inte ges Ropivacaine BioQ:

- om du &r allergisk mot ropivakainhydroklorid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

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

- som injektion 1 ett blodkérl, i ryggraden eller i enled for att beddva en viss del av kroppen eller
som injektion i livmoderhalsen for att lindra forlossningssmérta.

Om du ar osdker pa om nagot av detta géller dig, tala med likare innan du far Ropivacaine BioQ.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskdterska innan du far Ropivacaine BioQ. Detta giller sérskilt:

- om du har hjéirt-, lever- eller njurproblem.

- om du har fatt veta att du har en sdllsynt sjukdom med stord produktion av blodpigment
(porfyri) eller om nagon i din slikt lider avden. Lakaren behdver kanske ge dig ett annat
lakemedel.

- om du har ndgon sjukdom eller ndgra medicinska besvir.

Andra liikemedel och Ropivacaine BioQ
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Tala om for likare om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel. Detta beror pa att Ropivacaine
BioQ kan péverka hur andra likemedel verkar, och vissa likemedel kan paverka hur Ropivacaine
BioQ verkar.

Tala sérskilt om for likare om du tar ndgot av foljande likemedel:

- andra lokalbed6évningsmedel

- starka smértstillande likemedel, som morfin eller kodein

- lakemedel som anvinds for att behandla oregelbunden hjirtrytm (arrytmi), som lidokain och
mexiletin.

Din likare maste veta om dessa likemedel for att kunna beddma om Ropivacaine BioQ kan ges till
dig.

Tala ocksa om for likare om du tar ndgot av foljande likemedel:

- lakemedel mot depression (t.ex. fluvoxamin)

- antibiotika for behandling av bakteriella infektioner (t.ex. enoxacin).

Detta beror pa att det tar lingre tid f6r kroppen att avligsna Ropivacaine BioQ om du tar dessa
lakemedel.

Om du tar nigot av dessa likemedel ska lingvarig anvéndning av Ropivacaine BioQ undvikas.
Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
innan du far detta likemedel.

Det dr inte kint om Ropivacaine BioQ péaverkar graviditeten eller utséndras i brostmjolk.

Som en forsiktighetsdtgérd bor man undvika anvidndning av Ropivacaine BioQ under graviditet.

Amning ska avbrytas tillfélligt under behandling med Ropivacaine BioQ. Brostmjolken ska pumpas ur
och kasseras under tiden som behandlingen pagar.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Ropivacaine BioQ kan gora att du kénner dig dasig och kan paverka reaktionsféormagan. Kor inte bil
och anviand inte verktyg eller maskiner forrdn dagen efter att du har fatt Ropivacaine BioQ.

Ropivacaine BioQ innehéller natrium

Detta likemedel innehaller 3,4 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per milliliter. Detta
motsvarar 0,17 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3.  Hur du fir Ropivacaine BioQ

Ropivacaine BioQ ges av en likare.

Ropivacaine BioQ ges genom infusion (dropp i en ven) for att minska smérta efter operation. Det ges
antingen som en infusion kring en nerv (perineuralt) eller i ett operationssar (infiltration). For
sarinfiltration placerar lakaren en kateter i saret under operationen, som kan anslutas till Ropivacaine

Readyfusor infusionspump (i fortsdttningen kallad dispenser).

Dispensern dr en doseringsanordning som innehaller likemedelslosningen och har en slang med en
permanent ansluten koppling som kan kopplas till kateterni saret eller porten néra nerven.

Lékaren eller sjukskdterskan aktiverar dispensern och ansluter dentill katetern/porten. Du behéver
inte gora ndgot med dispensern.
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Nar dispensern har aktiverats ger den kontinuerligt en bestimd dos av likemedlet, tillricklig for att ge
dig smértlindring.

Varningar

- Se till att slangen inte dr snodd, eftersom det kan leda till en olimplig hastighet av
lakemedelstillférsel.

- Slangen far inte viras in 1 ngot.

- Anvind inte dispensern om nagon del har skadats eller spréckts, eller om kopplingen pa slangen
ar trasig, spriackt eller skadad pa nagot sitt.

- Flodesbegransaren (genomskinlig rektangel) maste alltid vara tejpad pa huden. Om tejpen tas
bort eller flodesbegrénsaren tillats tappa kontakten med huden kan det leda till en oldmplig
hastighet av likemedelstillforsel.

- Virme- eller kylpaket far inte placeras over flodesbegransaren eftersom det kan leda till en
olimplig hastighet av likemedelstillfcrsel.

- Ateranslut inte dispensern om den oavsiktligt har kopplats ifrin katetern/porten under
lakemedelstillférseln. Detta pa grund av risken for infektion. Kontakta likare eller sjukskoterska
och Iat dem veta att dispensern har blivit urkopplad.

- Bada eller duscha inte med dispensern, eller medan katetern/porten fortfarande &r pa plats, pa
grund av risken for infektion.

- Ror inte vid sarforbandet eller katetern/porten. Detta pa grund av risken for infektion.

Om du har fatt for stor méiingd av Ropivacaine BioQ
Eftersom dispensern kontinuerligt ger en faststélld dos av lakemedlet ir allvarliga biverkningar pé
grund av for stor méngd av Ropivacaine BioQ mycket osannolika.

Om dosen ar for hog kravs sérskild vird. Den behandlande likaren har utbildning for att hantera dessa
situationer. De forsta tecknen pé att du har fétt fér stor méngd av Ropivacaine BioQ é&r oftast foljande:
- yrsel eller berusningskénsla

- domningar av lipparna och runt munnen

- domning av tungan

- horselproblem

- synproblem

Lékaren slutar att ge Ropivacaine BioQ genast nir dessa symtom férekommer for att minska risken for
allvarliga biverkningar. Om du far ndgot av dessa symtom eller om du tror att du har fatt for stor
mangd av Ropivacaine BioQ, kontakta genast likare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Viktiga biverkningar att vara uppmérksam pa:

Plotsliga livshotande allergiska reaktioner (t.ex. anafylaxi, inklusive anafylaktisk chock) &r sillsynta
(kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare). Mgjliga symtom ar bland annat:

- plotsligt utbrott av utslag,

- kliande eller upphdjda utslag (ndsselfeber),

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

- andfaddhet, visande andning eller svarighet att andas,

- en kénsla av att forlora medvetandet.

Om du tror att du har fitt en allergisk reaktion ska du omedelbart tala om det for liikare.

Ovriga eventuella biverkningar
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Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare)
- lagt blodtryck (hypotoni). Detta kan géra att du kénner dig yr eller svimfardig
- illamaende

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

- yrsel

- huvudvirk

- langsam eller snabb hjartrytm

- hogt blodtryck

- krakningar

- urineringsproblem

- feber eller frossbrytningar

- ryggsmarta

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare)

- oro

- nedsatt kinsel i huden

- svimning

- andningssvarigheter

- lag kroppstemperatur

- Vissa symtom kan upptrdda om du har fétt for stor méngd av Ropivacaine BioQ (se d4ven ’Om
du har fatt for stor mdngd av Ropivacaine BioQ” ovan). Symtomen é&r bland annat anfall
(kramper), yrsel eller berusningskdnsla, domning i ldpparna och runt munnen, domning i
tungan, horselproblem, synproblem, talstérningar, muskelstelhet och darrningar.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)
- hjartstillestand
- oregelbunden hjartrytm (arytmi)

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)
- ofrivilliga muskelrorelser (dyskinesi)

Eventuella biverkningar s om setts med andra lokalbe dovningsmedel och som éiven kan orsakas
av Ropivacaine BioQ

Séllsynta (kan forekomma hos upp till I av 1 000 anvindare)
- nervskador. Detta kan ge bestdende besvir.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta giller 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 likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Ropivacaine BioQ ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.
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Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lékare eller sjukhus forvarar vanligtvis Ropivacaine BioQ. Och ansvarar for produktens kvalitet.
Likemedlet ska inspekteras visuellt fore anvindning. Losningen ska endast anvidndas om den &r klar
och fri frén partiklar, och om behéllaren ar intakt.

Personalen har ansvar for att kassera eventuellt oanvint Ropivacaine BioQ pé korrekt sitt.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér ropivakainhydroklorid. Varje ml innehéller 2 mg
ropivakainhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen &r natriumklorid, natriumhydroxidldsning eller saltsyra for pH-justering
och vatten for injektionsvatskor.

Likemedlet utseende och forpackningsstorlekar
Ropivacaine BioQ &r enklar, farglds infusionsvétska, 16sning.

Ropivacaine Readyfusor infusionspump 4r en orangefargad cylinder med svart lock pa bada sidor. Den
ar utformad for att inrymma en genomskinlig bélgflaska av polyeten med hog densitet (HDPE) med
250 ml ropivakainhydrokloridmonohydrat infusionsvitska, 16sning. En latexfri slang med koppling
(luerlas) ar permanent ansluten till infusionspumpen.

Varje forpackning innehéller en Ropivacaine Readyfusor infusionspump och en véska. Det finns ockséa
set som dven innehaller en steril, latexfri fonsterkateter for placering i saret (Iingd 6,5 cmeller 15 cm).

Innehavare av godkénnande for forséljning
BioQ Pharma B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Nederlinderna

Tillverkare

BioQ Pharma B.V.
Basisweg 10

1043 AP Amsterdam
Nederlinderna

Copea Pharma Europe Limited

Unit 2, Medici House, Ashbourne Manufacturing Park
Ashbourne, Co. Meath A84 KH58

Irland

Detta likemedel éir godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Belgien Ropivacaine Readyfusor 2 mg/ml solution pour perfusion en systéme
d’administration

Danmark Ropivacaine BioQ 2 mg/ml infusionsvaske, oplesning i administrationssystem

Finland Ropivacaine BioQ 2 mg/ml infuusioneste, liuos, antovilineistd

Frankrike Ropivacaine Readyfusor 2 mg/ml solution pour perfusion en systéme
d’administration

Italen Ropivacaina BioQ ReadyfusOR 2 mg/ml soluzione per infusione in sistema di
somministrazione
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Luxemburg Ropivacaine ReadyfusOR 2 mg/ml solution pour perfusion en systéme

d'administration
Norge Ropivacaine BioQ 2 mg/ml infusjonsvaske, opplosning i
administreringssystem
Osterrike Ropivacain ReadyfusOR 2 mg/ml Infusionslosung im Applikationssystem
Polen Ropivacaine BioQ, 2 mg/ml, roztwor do infuzji w zestawie do podawania
Portugal Ropivacaina BioQQ 2 mg/ml solugdo para perfusdo em sistema de administragcao
Slovakien Ropivacaine Readyfusor 2 mg/ml infuzny roztok v aplikaénom systéme
Spanien Ropivacaina Readyfusor 2 mg/ml soluciéon para perfusion en sistema de
administracion

Forenade kungariket Ropivacaine 2 mg/ml solution for infusion in administration system
(Nordirland)

Sverige Ropivacaine BioQ 2 mg/ml infusionsvitska, 16sning i administreringssats
Tjeckien Ropivacaine BioQ 2 mg/ml infuzni roztok v aplikacnim systému

Denna bipacksedel dndrades senast 29.01.2024.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:
Ropivacaine BioQ ér fritt fran konserveringsmedel och endast avsett for engangsbruk.

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

Ropivacaine Readyfusor infusionspump
Ropivacaine Readyfusor infusionspump (i fortséttningen benimnd dispenser) ér en icke-elektrisk
lakemedelsdispenser som har utformats for patientnira anvindning,

Dispensern innehaller en bélgflaska med 250 ml ropivakainhydrokloridmonohydrat infusionsvétska,
16sning. En slang med koppling (luerlds) &r permanent ansluten. Slangen, kopplingen och den sterila
fonsterkatetern (ndr denna medfoljer 1 forpackningen, se avsnitt 6) ér latexfria.

For sérinfiltration ska en fonsterkateter placeras i saret under operationen enligt kliniska riktlinjer som
ar specifika for platsen for ingreppet. Katetern (nir denna medfoljer i forpackningen) fordelar
Ropivacaine BioQ jamnt lings saret med enradie pa 360°.

Indikatorn for dterstaende vitska dr en uppsdttning grona pilar som anger miangden 16sning som
aterstar att tillfora.
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Indikator for aterstdende vatska

Aktiveringslock  (grona pilar biir synliga efter akiivering) Fonster
| J
7
IR |E2|&8|8]|-
I T
ll - -
Skala for vatskevolym Ej ventilerad
slanghylsa
— I
Slang S (f o o ( -
k*T) Klamma —“ A |
Partikel- och Flodesbegransare Koppling
lufteliminerande filter {tejpa pa huden) {gj foriv.)

Bruksanvisning

1. Inspektera dispensern, flodesbegréansaren
och slangen avseende skador eller
manipulering.

o Bekrifta att den orange forseglingen pa
aktiveringslocket ar intakt.

0 Bekrifta att den orange
garantiférseglingen over slanghylsan ar
ntakt.

Om skada observeras, eller om en av
forseglingarna &r bruten eller skadad,
anvéind inte dispensern.

2. Paborja likemedelstillforseln genom att
vrida aktiveringslocket medurs tills pilen pa
den orange forseglingen ar ungefar i linje
med pilen pa etiketten. Det kravs stor kraft.
Detta &r normalt och forhindrar oavsiktlig
aktivering. Delar inuti dispensern rr sig
under aktivering.

Dispensern &r aktiverad ndr de grona
indikatorpilarna for aterstdende vitska syns i
vétskeindikatorfonstret. Vétskeflode kan ses
uppstroms om filtret inom ett par sekunder,
men flodet kommer att stoppas innan den ej
ventilerade slanghylsan tas bort.
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Vrid av slanghylsan for att bryta
garantiforseglingen.

Kontrollera att klimman inte ar fast och se
till att likemedelstillférseln har startats
genom att kontrollera att 1osningen flodar
genom slangen och flodesbegransaren.

Efter 1-2 minuter kommer vétska att borja

droppa mycket langsamt frdn &nden pa
slangen.

Anslut dispenserns slang till patientporten/katetern. Anslut inte till en i.v.-slang.

Tejpa flodesbegrénsaren (genomskinlig
rektangel) pa patientens hud. Applicera tejp
direkt 6ver flodesbegransaren sa som visas,
pé avstand frén sarstéllet, och se till attdu

inte drari slangen eller stor placeringen av &
kateter/port. Sékra slutligen slangen och
anslutningarna med tejp. Teoa i

flodesbegransaren pa
huden

Varning: Flodesbegrinsaren maste vara
tejpad i kontakt med patientens hud. Om
den forlorar kontakten kan en oléimplig
hastighet av likemedelstillforsel bli
foljden.
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10.

Placera dispensern i den medfoljande véskan.
Patienten kan antingen bédra viskan 6ver
axeln eller som ett midjebélte.

For att forhindra att katetern/porten dras ut,
rekommenderas att viskan alltid bérs av
patienten med dispensern inuti.

Likemedelstillforseln kan observeras genom
fonstret pa dispensern. Dispensern levererar
cirka 5 ml I6sning per timme.

De grona pilarna i fonstret visar aterstiende ﬂ
mangd vitska (i ml) i dispensern. |

Y
I

4 o — —
Kontrollera vitskeindikatorpilarnas position 200 mi aterstar _—

regelbundet for att uppticka for snabbt —150 —
flode. For symtom pé dverdos, se ”Om du g

har fatt for stor mangd av Ropivacaine

BioQ” (avsnitt 3).

Infusionen &r slutford néir enheten &dr tom, Tom — 50 —
vilket anges av att de grona indikatorpilarna \
for aterstaende vétska nar noll i fonstret.

K

Avligsna dispensern frén patienten néir infusionen &r slutford.

Efter anvindning, kassera dentomma dispensern, inklusive eventuell oanvédnd 16sning, enligt
lokala bestammelser.

Varningar

Dispensern ar endast avsedd for engangsbruk. Dispensern far inte ateranvéndas eller
ateranslutas.

Dispensern far inte autoklaveras. Vitskeslangen i dispensersystemet har steriliserats.
Dispensern far inte anslutas till en i.v.-slang.

Se till att slangen inte dr snodd, eftersom det kan leda till en olimplig hastighet av
lakemedelstillforsel.

Slangen far inte viras in 1 ngot.

Dispensern ska inte anvindas om nagon del har skadats eller spréackts, eller om kopplingen pa
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slangen dr trasig, spriackt eller skadad pa nagot sitt.

Flodesbegrinsaren (genomskinlig rektangel) maste alltid vara tejpad pa patientens hud. Om
tejpen tas bort eller flodesbegransaren tillits tappa kontakten med huden kan det leda till en
olamplig hastighet av likemedelstillforsel.

Virme- eller kylpaket far inte placeras 6ver flodesbegransaren eftersom det kan leda till en
olimplig hastighet av likemedelstillforsel.

P4 grund av risk for infektion ska dispensern inte ateranslutas om den oavsiktligt har kopplats
ifrdn katetern/porten under likemedelstillforsen.

Patienten ska inte bada eller duscha med dispensern, eller medan katetern/porten fortfarande &r
pa plats, pa grund av risken for infektion.

Patienten ska inte rora vid sarforbandet eller katetern/porten pa grund av risken for infektion.
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