Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Ropivacaine B. Braun 2 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
ropivakaiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan téti Lidike tté, silli se sisiltii sinulle

tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ropivacaine B. Braun on ja mihin sité kdytetdén

Mitéd sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Ropivacaine B. Braunia
Miten Ropivacaine B. Braunia annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ropivacaine B. Braunin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1.  Miti Ropivacaine B. Braun on ja mihin siti kiyte tiéin

Vaikuttava aine on ropivakaiinihydrokloridi.

Ropivacaine B. Braun kuuluu ryhméén ladkkeitd, joita kutsutaan paikallispuudutteiksi.

Ropivacaine B. Braun injektio-/infuusionestettd kaytetiddn aikuisille ja kaikenikdisille lapsille akuutin kivun
lievitykseen. Se tekee kehonosat tunnottomiksi (puuduttaa) esimerkiksi leikkauksen jalkeen.

Ropivakaiinihydrokloridia, jota Ropivacaine B. Braun sisiltidé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin
tissé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilté, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin sinulle annetaan Ropivacaine B. Braunia

Sinulle eisaa antaa Ropivacaine B. Braunia

- jos olet allerginen ropivakaiinihydrokloridille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Allergisen reaktion oireita voivat olla ihottuma, kutina, hengitysvaikeudet tai turvotus
kasvoissa, huulissa, niclussa tai kielessa

- jos olet allerginen muille samaan luokkaan kuuluville paikallispuudutteille (esim. lidokaiini tai
bupivakaiini)

- mjektiona verisuoneen tietyn ruumiinalueen puuduttamiseen tai injektiona kohdunkaulaan
lievittiméén kipua synnytyksen aikana

- jos sinulle on kerrottu, etté elimistosi verimddra on pienentynyt (hypovolemia).

Jos olet epidvarma siitd, koskeeko jokin ylld mainituista sinua, keskustele Iddkéarin kanssa ennen kuin sinulle
annetaan Ropivacaine B. Braunia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin saat Ropivacaine B. Braunia:

- jos sinulla on sydéin-, maksa- tai munuaisvaivoja. Ladkérisaattaa joutua muuttamaan Ropivacaine B.
Braunin annostusta.



- jos lddkari on todennut, ettd sinulla harvinainen sairaus nimeltd porfyria, joka on hiirid veren punaisen
pigmentin muodostuksessa, tai perheenjdsenelldsi on porfyria. Lédkéri saattaa kiyttda jotain toista
puudutetta.

- jos sinulla on huono idsté tai muista tekijoistd johtuva yleistila.

- kaikista muista sairauksista ja tiloista, joita sinulla on taion ollut aikaisemmin.

Lapset

Léédkarinoudattaa erityistd varovaisuutta:

- vastasyntyneiden hoidossa, koska he ovat alttimpia ropivakaiinin vaikutuksille

- enintddn 12-vuotiaiden lasten hoidossa, koska tiettyjen ropivakaiini-injektioiden kayttéd pikkulasten
kehonosien puuduttamiseen ei ole varmistettu .

Ladkari méarittdd lapsen annoksen erittdin huolella ja tarkkailee lastasi huolellisesti.

Muut lééike valmis teet ja Ropivacaine B. Braun

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
joutua kayttamadn muita ladkkeita.

Tama koskee etenkin seuraavia lidkkeits, jotka voivat tehostaa Ropivacaine B. Braunin vaikutusta:

- muut paikallispuudutteet (esim. lidokaiini)

- vahvat kipulddkkeet (esim. morfiini)

- rytmihdiriclddkkeet (esim. amiodaroni, meksiletiini).

Pitkdaikaista ropivakaiinin kayttod tulee valttda, jos saat:
- masennuslddkkeitd (esim. fluvoksamiini)
- antibiootteja bakteeritulehdukseen (esim. enoksasiini).

Sinulle voidaan ehké kuitenkin antaa Ropivacaine B. Braunia. Léédkérin taytyy tietdd ndiden lddkkeiden
kéytostd oikean annoksen madrittimistd varten.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéyttod. Ei tiedetd, erittyyko ropivakaiini didinmaitoon tai
vaikuttaako se imevdiseen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ropivacaine B. Braun voi aiheuttaa uneliaisuutta ja vaikuttaa reaktionopeuteen. Al aja tai kdytd koneita tai
tydskentele vaarallisissa olosuhteissa samana pdivané kun olet saanut tata lddketta.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ropivacaine B. Braun siséltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd 3,3 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml.
Tamad vastaa 0,17 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Ropivacaine B. Braunia anne taan

Tamén lddkkeen antaa 1adkéri, jolla on kokemusta timén tyyppisen lidkkeen kdytostd, tai se annetaan hdanen
valvonnassaan. Antokohta méériytyy sen mukaan, miksi sinulle annetaan titi ladketta.

Léédkari antaa timén lidkkeen johonkin seuraavista kohdista:

- Puudutettavaan kehon osaan.

- Lahelle puudutettavaa kehon osaa.



- Muualle kuin puudutettavalle alueelle. Tama koskee epiduraalipuudutuksia ja -infuusioita, jotka
annetaan selin keski- tai alaosaan lihelle selkdrankaa.

Hoitohenkilokunta tarkkailee tilaasi huolellisesti Ropivacaine B. Braun -valmisteen annon aikana. TAméa
ladke estdd hermoja lihettdmésti kipuaistimuksia aivoihin, jolloin et tunne kipua, kuumuutta tai kylmia
puudutettavalla alueella. Voit silti tuntea painetta ja kosketuksen.

Annostus
Ladkiri mdadrdad, kuinka suuri annos titd lddkettd sinulle annetaan. Annokseen vaikuttaa se, minkélaista
kivunlievitystd tarvitset sekd muut tekijat, kuten kehon suuruus, iké ja terveydentila.

Jos sinulle anne taan enemmin Ropivacaine B. Braunia kuin pitéisi

On epitodennékdistd, etté saisit lian suuren annoksen tai annos unohtuisi, koska tété lidkettd antaa lAdkéari
huolellisesti valvotuissa olosuhteissa.

Liian suuren Ropivacaine B. Braun -annoksen aiheuttamat vakavat haittavaikutukset vaativat erityistd hoitoa.
Hoitava ladkari on koulutettu ja varustettu téllaisiin tilanteisiin.

Jos saat liian suuren annoksen Ropivacaine B. Braunia, yleensa ilmenee ensimmaéiseksi seuraavia oireita.

- huimaus ja pyorrytys

- huulten ja suun ympéryksen tunnottomuus

- kielen puutuneisuus

- kuulohéiriot

- nakohairiot.

Ladkari lopettaa tdimén lidkkeen antamisen heti ndiden oireiden ilmaantuessa, jotta vakavien
haittavaikutusten vaara pienenee. Jos sinulla ilmenee jokin niistd oireista tai jos epdilet saaneesi lilkkaa
Ropivacaine B. Braunia, ota heti yhteys Ild4kériin.

Liian suuren Ropivacaine B. Braun -annoksen aiheuttamia vakavampia haittavaikutuksia ovat puhehiiriot,
lihasnykdykset, vapina, tirind, kouristukset ja tajuttomuus.

Akillisen myrkkyvaikutuksen ilmaantuessa hoitohenkildkunta huolehtii heti asianmukaisista
hoitotoimenpite ista.
Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny lddkdrin puoleen.

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

Kuten kaikki lddkkeet, myos Ropivacaine B. Braun saattaa harvoin aiheuttaa hengenvaarallisia allergisia
reaktioita, kuten anafylaksia, mukaan lukien anafylaktinen sokki, (saattaa esiintyd korkeintaan 1 kayttajalla
1000:sta). Ota heti yhteys Iddkariisi, jos sinulla esiintyy jokin seuraavista haittavaikutuksista lidkkeen
saamisen jilkeen:

- dkillisesti ilmestyvé ihottuma, kutina tai nokkosihottuma;

- siméiluomien, kasvojen, huulten, kielen, nielun tai kehon muiden osien turpoaminen;
hengitysvaikeudet, ékillinen hengityksen vinkuminen, huimaus;

- tajunnanmenetyksen tunne.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Hyvin yleinen (s aattaa esiintyi yli 1 kiyttijialla 10:sti)
- matala verenpaine (hypotensio). (Voi aiheuttaa huimausta tai pyorrytyksen tunnetta)
- pahoinvointi.

Yleinen (saattaa esiintyi korkeintaan 1 kayttijilla 10:std)
- pistely ja puutuminen



- huimaus

- oksentelu

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

- kuume tai vapina (vilunvéristykset)

- selkdkipu

- padnsirky

- virtsaamisvaikeus.

Melko harvinainen (s aattaa esiintyi korkeintaan 1 kayttajilld 100:sta)

- levottomuus

- pyOrtyminen

- hengitysvaikeus

- matala ruumiinlimpd (hypotermia)

- jotkut oireista voivat esiintyd, jos injektio annetaan vahingossa suoneen tai saat likaa Ropivacaine B.
Braunia (ks. myos kohta ”’Jos sinulle annetaan enemméin Ropivacaine B. Braunia kuin pitdisi”).
Tallaisia ovat kouristukset, kohtaukset, huimaus tai pyorrytys, huulten ja suun alueen puutuminen,
kielen puutuminen, kuulohéirid, nidkohéirid, puhehiirio, lihasjaykkyys, tuntoaistin heikentyminen ja
vapina.

Harvinainen (s aattaa esiintys korkeintaan 1 kiyttéjélld 1000:sta)
- sydidnkohtaus (syddnpysédhdys)
- rytmih&iriot.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tie to ei riitii arviointiin)
- nykivit likkeet (pakkolikkeet).

Muide n paikallis puudutteiden aihe uttamia mahdollisia haittavaikutuksia, joita myos Ropivacaine B.
Braun voi aihe uttaa:

- hermovaurio, joka voi harvoin aiheuttaa pysyvéa haittaa.

- jos Ropivacaine B. Braunia annetaan liian suuri annos selkdydinnesteeseen, koko keho voi puutua.

Lapset
Lapsilla esiintyvét haittavaikutukset ovat samoja kuin aikuisilla. Matalaa verenpainetta esiintyy kuitenkin
harvemmin lapsilla (korkeintaan 1 lapsella 10:std) ja oksentelua esiintyy useammin lapsilla (yli 1 lapsella
10:std).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadméi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdméan lAdkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Ropivacaine B. Braunin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.


http://www.fimea.fi/

Ali kiyti titi lketti kotelossa ja etiketissi mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéa.

Ei saa jaatya.

Tamén lddkkeen sdilyttimisestd vastaa ladkéri tai apteekkihenkilokunta. He vastaavat myos kayttdméattomén
ladkkeen asianmukaisesta hévittdmisesta.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Ropivacaine B. Braun siséiltaa
Vaikuttava aine on ropivakaiinihydrokloridi.

1 ml Ropivacaine B. Braunia sisédltdd 2 mg ropivakaiinihydrokloridia
(ropivakainihydrokloridimonohydraattina).

Yksi 10 ml ampulli sisédltdd 20 mg ropivakainihydrokloridia (ropivakainihydrokloridimonohydraattina).
Yksi 20 ml ampulli siséltdd 40 mg ropivakainihydrokloridia (ropivakaiinihydrokloridimonohydraattina).

Yksi 100 ml pullo siséltdd 200 mg ropivakaiinihydrokloridia (ropivakaiinihydrokloridimonohydraattina).
Yksi 200 ml pullo sisdltdd 400 mg ropivakainihydrokloridia (ropivakaiinihydrokloridimonohydraattina).
Yksi 400 ml pullo sisdltdd 800 mg ropivakainihydrokloridia (ropivakaiinihydrokloridimonohydraattina).
Yksi 500 ml pullo siséltdd 1000 mg ropivakaiinihydrokloridia (ropivakaiinihydrokloridimonohydraattina).

Muut aineet ovat natriumkloridi, suolahappo 0,36 % (pH:n sdédtdmiseen), natriumhydroksidi 0,4 % (pHn
sadtamiseen) ja injektionesteisiin kéytettdvé vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ropivacaine B. Braun injektio-/infuusioneste, liuos on kirkas véritoén liuos, joka on saatavana
- 10 mln polyeteeniampulleissa. Pakkaus sisédltdd 20 ampullia.

- 20 mln polyeteeniampulleissa. Pakkaus siséltdd 20 ampullia.

- 100 mln polyeteenipulloissa. Pakkaus siséltd 1 tai 10 pulloa.

- 200 mln polyeteenipulloissa. Pakkaus siséltda 1 tai 10 pulloa.

- 400 mln polyeteenipulloissa. Pakkaus siséltda 1 tai 10 pulloa.

- 500 mln polyeteenipulloissa. Pakkaus sisdltdé 1 tai 10 pulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméttad ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Saksa

Valmis taja

B. Braun Melsungen AG, Berlin Manufacturing Plant
Mistelweg 2

12357 Berliini

Saksa

tai

B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa, 121



08191 Rubi (Barcelona), Espanja

Lisitietoja tasti lidk e valmis teesta antaa myyntiluvanhaltijan paikalline n e dus taja:
B. Braun Medical Oy

Karvaamokuja 2b

00380 Helsinki

Puh.: 020 1772701

Séhkoposti: myynti. figbbraun. fi

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.08.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Antotapa

Suonensisdisen injektion estdmiseksi suositellaan huolellista aspirointia ennen ruiskutusta ja sen aikana.
Ennen suuren annoksen ruiskutusta suositellaan koeannosta lidokaiinilla, johon on lisitty adrenaliinia.
Tahaton suonensisdinen injektio voidaan havaita pulssin hetkellisestd kohoamisesta ja tahaton intratekaalinen
injektio spinaalipuudutuksen merkeista.

Ropivakaiinihydrokloridi ruiskutetaan hitaasti tai véhitellen suurennettavina annoksina nopeudella 25—
50 mg/min. Samalla seurataan tarkastipotilaan elintoimintoja ja ylldpidetdin jatkuvaa puhekontaktia hinen
kanssaan. Jos myrkytysoireita ilmenee, injektion anto on lopetettava vilittomésti.

Varoitukset
Puudutukset tulee aina tehdi asianmukaisesti varustetussa tilassa patevin henkiloston toimesta. Potilaan
valvontaan tarvittavan laitteiston sekd elvytysvilineiston ja lidkkeiden on oltava vilittomésti saatavilla.

Suurten johtopuudutusten yhteydessa potilaan tulee olla optimaalisessa kunnossa ja laskimokanyyli tulee
asettaa paikoilleen ennen puudutteen ruiskuttamista.

Toimenpiteestd vastaavan ladkérin tulee ryhtyi tarvittaviin varotoimiin suonensisdisen injektion
valttdmiseksi (ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.2). Ladkarin tulee myds olla perehtynyt haittavaikutusten,
systeemisen toksisuuden ja muiden komplikaatioiden diagnosointiin ja hoitoon (ks. valmisteyhteenvedon
kohdat 4.8 ja 4.9), mukaan lukien tahaton subaraknoidaalinen injektio, mikd voi aiheuttaa merkittdvaa
spinaalisalpausta, johon voi liittyd apneaa ja hypotensiota. Kouristuksia on useimmiten esiintynyt
hartiapunospuudutuksen ja epiduraalipuudutuksen jilkeen. TAma johtuu todenndkéisesti tahattomasta
suonensisdisestd injektiosta tai nopeasta imeytymisestd antopaikasta.

Suurissa johtopuudutuksissa voidaan joutua ruiskuttamaan suuria paikallispuud uteannoksia verisuonikkaille
alueille, usein lahelle suuria verisuonia. Talloin suuria plasmapitoisuuksia aiheuttavan suonensisdisen
injektion ja/tai nopean systeemisen imeytymisen riski kasvaa.

Hypovoleemisille potilaille voi kehittyéd ékillinen ja vaikea hypotensio epiduraalipuudutuksen aikana
kéaytetystd puudutteesta riippumatta.

Kisittely

Kayttdimaton lAdkevalmiste taijate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Kertakéyttoon.

Tarkasta lidkevalmiste silmdmééréisesti ennen kayttda.

Saa kéyttdd vain, jos liuos on kirkasta ja véritonti ja pakkaus ja sen suljin ovat ehjit.

Kestoaika pakkauksen avaamisen jlkeen


mailto:myynti.fi@bbraun.fi

Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste pitdéd kéyttdaa vilittomésti, ellei avaustavalla voida sulkea pois
mikrobiologisen kontaminaation riskid. Jos sitd eikdytetd vilittomaésti, sdilytysajat ja -olosuhteet ennen
kayttod ovat kayttdjan vastuulla.

Katso valmisteyhteenvedosta tiedot yhteensopimattomuuksista seké tiydelliset tiedot valmisteesta.



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Ropivacaine B. Braun 2 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, l6sning
ropivakainhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liike medel. Den inne héller information som éir

viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova Iidsa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Ropivacaine B. Braun dr och vad det anvands for
Vad du behdver veta mnan du fir Ropivacaine B. Braun
Hur Ropivacaine B. Braun ges

Eventuella biverkningar

Hur Ropivacaine B. Braun ska foérvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1.  Vad Ropivacaine B. Braun ir och vad det anvéinds for

Den aktiva substansen ér ropivakainhydroklorid.

Ropivacaine B. Braun hor till en grupp av likemedel som kallas lokalbedévningsmedel.

Ropivacaine B. Braun anvinds hos vuxna och barn i alla &ldrar for att lindra akut smérta. Det bedovar delar
av kroppen, t.ex. efter ett kirurgiskt ingrepp.

Ropivakainhydroklorid som finns i Ropivacaine B. Braun kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du fir Ropivacaine B. Braun

Duskainte ges Ropivacaine B. Braun

- om du &r allergisk mot ropivakainhydroklorid eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges
i avsnitt 6). En allergisk reaktion kan inkludera hudutslag, kldda, andningssvarigheter eller svullnad av
ansikte, ldppar, svalg eller tunga.

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

- for injektion 1 ett blodkérl for att bedova en viss del av kroppen eller for injektion i livmoderhalsen for
att lindra forlossningssmaérta.

- om du har fatt reda pa att du har lag blodvolym (hypovolemi).

Om nagot av de ovanndmnda giller dig eller om du &r oséker, tala med likaren innan du ges Ropivacaine B.
Braun.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare innan du ges Ropivacaine B. Braun:

- om du har hjirt-, lever- eller njurbesvér. Din likare maste eventuellt &ndra dosen av Ropivacaine B.
Braun.
om du har fattreda pa att du lider av ensillsynt sjukdom med stord produktion av blodpigment (porfyri)
eller om ndgon idin slikt lider av den. Din likare behover kanske ge dig ett annat bedévningsmedel.



- omditt allméntillstdnd ar daligt pa grund av alder eller andra faktorer.
- omalla andra sjukdomar eller tillstind som du har eller tidigare har hatft.

Barn

Likaren kommer att iaktta sérskild forsiktighet:

- hos nyfédda barn eftersom nyfodda &r kénsligare for ropivakain

- hos barn upp till 12 &r da vissa ropivakaininjektioner som ges for att bedova delar av kroppen inte ar
faststéllda hos yngre barn.

Likaren kommer att justera den nddvindiga dosen noggrant och 6vervaka ditt barn grundligt.

Andra liikemedel och Ropivacaine B. Braun

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Detta giller speciellt foljande likemedel, som kan forstirka effekten av Ropivacaine B. Braun:

- andra lokalbedovningsmedel (t.ex. lidokain)

- starka smirtstillande likemedel (t.ex. morfin)

- lakemedel for behandling av oregelbunden hjartrytm (t.ex. amiodaron, mexiletin).

Langvarig anvindning av ropivakain ska undvikas om du far:
- lakemedel mot depression (t.ex. fluvoxamin)
- antibiotika mot bakterieinfektioner (t.ex. enoxacin).

Det kan hiinda att du 4nda kan ges Ropivacaine B. Braun. Din likare maste veta om dessa likemedel for att
kunna anpassa din dos.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare innan
du fér detta likemedel. Det ér inte kdnt om ropivakain utsondras i brostmjolk eller pdverkar barnet som
ammas.

Koérformaga och anviindning av maskiner

Ropivacaine B. Braun kan gora att du kinner dig dasig och kan paverka reaktionsformagan. Kor inte bil,
anvind inte verktyg eller maskiner och arbeta inte under farliga forhdllanden forrdn dagen efter att du har fatt
detta likemedel.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information idenna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Ropivacaine B. Braun inne hélle r natrium
Detta likemedel innehaller 3,3 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml.
Detta motsvarar 0,17 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Ropivacaine B. Braun ges

Detta lakemedel ges till dig av eller under 6vervakning av en erfaren likare. Ropivacaine B. Braun ges

genom injektion eller infusion. Injektionsstillet beror pa varfor du far likemedlet. Injektionen ges av din

likare i ett av foljande stéllen:

- Dendelen av kroppen som ska bedovas.

- Naéra dendelen av kroppen som ska beddvas.

- Annanstans dn i den del av kroppen som ska bed6vas. Detta géller epidurala injektioner eller infusioner
som ges 1 den mellersta eller nedre delen av ryggen néra ryggraden.



Sjukvérdspersonalen dvervakar noga ditt tillstdnd nér du far Ropivacaine B. Braun. Lakemedlet hindrar
nerver att overfora smértsignaler till hjirnan. Det medfor att du inte kan kéinna smérta, virme eller kold i1 de
stillen som likemedlet injiceras men du kan dnda kinna tryck eller beréring.

Dosering
Lékaren bestimmer vilken dos av Ropivacaine B. Braun du kommer att ges. Dosen beror pa vilken typ av
smirtlindring du behdver och andra faktorer, sdsom kroppsstorlek, dlder och hilsa.

Om du ges for stor méngd av Ropivacaine B. Braun

Det dr osannolikt att du skulle ges for stor midngd eller missa en dos eftersom likemedlet ges av en likare
under noggrant kontrollerade forhallanden.

Allvarliga biverkningar orsakade av for stor dos av Ropivacaine B. Braun kraver sérskilt vard. Den vardande
likaren &r utbildad och beredd for dessa situationer.

Om du har fatt for stor mangd av Ropivacaine B. Braun ar de forsta tecknen vanligen:

- yrsel eller berusningskénsla

- domning av lipparna och runt munnen

- domning av tungan

- horselproblem

- synproblem

Likaren slutar att ge likemedlet genast ndr dessa symtom uppkommer for att minska risken for allvarliga
biverkningar. Kontakta diarfor omedelbart likare om du far ndgot av dessa symtom, eller om du tror att du har
fatt for stor méngd av Ropivacaine B. Braun.

Allvarligare biverkningar orsakade av for stor dos av detta likemedel ér talstorningar, muskelryckningar,
darrningar, skakningar, anfall (kramper) och medvetsloshet.

Vid akut toxicitet vidtar hdlsovardspersonalen omedelbart nddviandiga korrigerande atgérder.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta lidkemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa dem.

Alla likemedel inklusive Ropivacaine B. Braun kan 1 séllsynta fall orsaka livsfarliga allergiska reaktioner,
t.ex. anafylaxi, inklusive anafylaktisk chock, (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare). Tala genast
med din likare om du far nagot av foljande symtom efter att du har fatt likemedlet:

- plotsligt utbrott avutslag, klada eller nisselutslag;

- svullnad av 6gonlock, ansikte, ldppar, tunga, svalg eller andra delar av kroppen;

- andningssvarigheter, plotslig pipande andning, yrsel;

- enkénsla av att forlora medvetandet.

Ovriga eventuella biverkningar:

Mycket vanliga (kan fore komma hos fler éin 1 av 10 anviindare)
- lagt blodtryck (hypotension) (detta kan gora att du kdnner dig yr eller svimfardig)
- illaméende

Vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- stickningar och domningar

- yrsel

- krikningar

- langsam eller snabb hjartrytm (bradykardi, takykardi)



- hogt blodtryck (hypertension)

- hog kroppstemperatur (feber) eller darrningar (frossa)
- ryggsmarta

- huvudvérk

- svarigheter att urinera

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

- oro

- svimning

- andningssvarigheter

- lag kroppstemperatur (hypotermi)

- Vissa symtom kan upptrdda om injektionen av misstag ges i ett blodkérl eller om du har fatt for mycket
Ropivacaine B. Braun (se dven avsnitt ”Om du ges for stor mdngd av Ropivacaine B. Braun” ovan).
Symtomen dr bland annat krampanfall, yrsel eller berusningskénsla, domning i lapparna och runt
munnen, domning i tungan, horselproblem, synproblem, talstorningar, muskelstelhet, nedsatt kénsel och
darrningar.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)
- hjirtattack (hjartstillestdnd)
- oregelbunden hjirtrytm (arytmi)

Har rapporterats (fore kommer hos ett okéint antal anvindare):
- ryckiga rorelser (dyskinesi)

Eventuella biverkningar som observerats med andra lokalbe do vningsmedel och som é{iven kan ors akas
av Ropivacaine B. Braun iir:

— Nervskador. Dessa kan i sdllsynta fall ge bestaende besvir.

— Om for mycket Ropivacaine B. Braun ges i spinalviatskan kan hela kroppen bedévas.

Barn

Hos spadbarn och barn &r biverkningarna desamma som hos vuxna, forutom Iagt blodtryck som upptriader
mindre ofta hos spiddbarn och barn (férekommer hos upp till 1 av 10 barn) och krékning som upptrader oftare
hos barn (féorekommer hos fler én 1 av 10 barn).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella 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 sikerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ropivacaine B. Braun ska forvaras


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven méanad.

Far ej frysas.

Lékare eller apotekspersonal ansvarar for forvaring av lakemedlet. De ansvarar dven for att eventuellt
oanvént lakemedel kasseras pa rtt stt.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar
Innehills de klaration

Den aktiva substansen ér ropivakainhydroklorid.
1 ml Ropivacaine B. Braun innehaller 2 mg ropivakainhydroklorid (som ropivakainhydrokloridmonohydrat).

En 10 ml ampull innehaller 20 mg ropivakainhydroklorid (som ropivakainhydrokloridmonohydrat).
En 20 ml ampull innehaller 40 mg ropivakainhydroklorid (som ropivakainhydrokloridmonohydrat).

En 100 ml flaska innehéller 200 mg ropivakainhydroklorid (som ropivakainhydrokloridmonohydrat).
En 200 ml flaska nnehéller 400 mg ropivakainhydroklorid (som ropivakainhydrokloridmonohydrat).
En 400 ml flaska innehéller 800 mg ropivakainhydroklorid (som ropivakainhydrokloridmonohydrat).
En 500 ml flaska innehéller 1000 mg ropivakainhydroklorid (som ropivakainhydrokloridmonohydrat).

Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, saltsyra 0,36 % (for reglering av pH) och natriumhydroxid 04 %
(for reglering av pH) samt vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ropivacaine B. Braun injektions-/infusionsvétska &r enklar, farglos 16sning som tillhandahélls som:

- 10 ml polyetenampuller i férpackningar med 20 ampuller
- 20 ml polyetenampuller i forpackningar med 20 ampuller
- 100 ml polyetenflaskor i férpackningar med 1 och 10 flaskor
- 200 ml polyetenflaskor i férpackningar med 1 och 10 flaskor
- 400 ml polyetenflaskor i férpackningar med 1 och 10 flaskor
- 500 ml polyetenflaskor i férpackningar med 1 och 10 flaskor

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for fors édljning

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Tyskland

Tillverkare
B. Braun Melsungen AG, Berlin Manufacturing Plant

Mistelweg 2
12357 Berlin
Tyskland

eller



B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona), Spanien

Ytterligare upplysningar om detta liike medel kan erhallas hos ombudet for inne havaren av
godkénnandet for forséljning:

Finland Sverige

B. Braun Medical Oy B. Braun Medical AB
Garverigranden 2b Box 110

00380 Helsingfors SE-182 12 Danderyd

Tel.: 020 177 2701 Tel.: 08 634 34 00

E-post: myynti.fi@bbraun.com E-post: info.sverige@bbraun.com

Denna bipacksedel iindrades senast 17.08.2023

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

Adminis treringss:tt

Noggrann aspirering innan och under injektionen rekommenderas for att forhindra intravaskulira injektioner.
Nar en stor dos ska mjiceras rekommenderas en testdos av lidokain med adrenalin. En oavsiktlig
mtravaskuldr injektion kan t.ex. ge en tillfdllig Okning av hjirtfrekvensen och en oavsiktlig intratekal
mjektion kan ge tecken pé spinalblockad.

Ropivakainhydroklorid ska injiceras lingsamt eller med 6kande doser, med en hastighet pd 25—50 mg/min,
under noggrann dvervakning av patientens vitala funktioner och kontinuerlig verbal kontakt med patienten.
Om toxiska symtom uppkommer ska injektionen omedelbart avbrytas.

Varningar
Procedurer med regionalanestesi ska alltid utféras i omrdden med anpassad utrustning och lamplig personal.
Utrustning och likemedel nodvédndiga for 6vervakning och aterupplivning ska finnas i ndrheten.

Infor stora nervblockader bor patienten vara i ett gott allméntillstand och en intravends kateter ska séttas
inf6r ingreppet.

Den ansvariga likaren bor vidta limpliga atgdrder for att forhindra intravaskulira injektioner (se avsnitt 4.2 i
produktresumén) och ha kunskaper om diagnos och behandling av biverkningar, systemisk toxicitet och
andra komplikationer (se avsnitt 4.8 och 4.9 i produktresumén). En sddan komplikation ar oavsiktlig
subaraknoidal injektion, som kan leda till en hog spinal blockad med apné och hypotension. Kramper har
forekommit, oftast efter blockad av plexus brachialis och epiduralblockad. Detta dr troligen resultatet av
oavsiktlig mtravaskulir injektion eller snabb absorption fran injektionsstéllet.

Stora perifera nervblockader kan innebéra tillférsel av stora midngder lokalanestetika till rikt vaskulariserade
omraden, ofta i narheten av stora blodkarl. I sddana omraden rader dkad risk for intravaskulira injektioner
och/eller snabb systemabsorption, vilket kan leda till hoga plasmakoncentrationer.

Patienter med hypovolemi, oavsett orsak, kanutveckla plotslig svar hypotension under epiduralanestesi,
oavsett vilket lokalanestetika som anvénds.

Hantering

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
For engéngsbruk.

Likemedlet ska inspekteras visuellt fére anvindning.


mailto:myynti.fi@bbraun.com
mailto:info.sverige@bbraun.com

Losningen ska endast anvindas om den dr klar och farglos, och om behéllaren och dess forslutning ar
oskadad.

Hdllbarhet efter oppnande av forpackning

Av mikrobiologiska skil bor dppnad produkt anvindas omedelbart om inte risken foér mikrobiologisk
kontamination iakttagits vid 6ppnandet. Om den inte anvinds omedelbart &r forvaringstid och -forhallanden
anvdndarens ansvar.

Se produktresumén angdende inkompatibiliteter och fullstindig forskrivningsinformation.



