Bipacksedel: Information till anvéandaren

Ropivacain Fresenius Kabi 5 mg/ml injektionsvatska, l1ésning.
ropivakainhydroklorid

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

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finner du information om:

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

Eventuella biverkningar

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

SoukrwdE

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

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

Ropivacain Fresenius Kabi 5 mg/ml injektionsvétska, l6sning anvéands
e hos vuxna och ungdomar 6ver 12 ar for att bedova den del av kroppen som ska opereras. Det
injiceras i de lagre delarna av din ryggrad. Detta stoppar snabbt smartan fran din midja och
nedat under en begransad tid (vanligtvis 1-2 timmar). Detta dr kant som spinalblockad.
e hos barn mellan 1-12 ar for att bedova delar av kroppen. Det anvands for att forhindra att
smarta uppstar eller for att ge smartlindring.

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

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

Du ska inte ges Ropivacain Fresenius Kabi
- Om du ar allergisk (6verkanslig) mot ropivakainhydroklorid eller nagot annat innehallsamne
i detta lakemedel (anges i avsnitt 6),
- Om du &r allergisk mot andra lokalanestetika inom samma klass (tex. lidokain eller bupivakain)
- Om du har fatt information om att du har 1&g blodvolym (hypovolemi).
- i ett blodkarl for att beddva en viss del av kroppen, eller i livmoderhalsen for att lindra
forlossningssmarta.



Tala med din ldkare innan du far Ropivacain Fresenius Kabi om du &r oséker om nagot av
ovanstaende galler dig.

Varningar och forsiktighet

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

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

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

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

- om du har svéara leverbesvar,

- omdu har svéara njurbesvar.

Tala om for din lakare om du har ndgot av dessa besvar eftersom dosen av Ropivacain Fresenius Kabi

kan behdva anpassas.

En injektion i nedre delen av ryggmargen kan framkalla Iagt blodtryck eller langsam hjartrytm.

Om detta intraffar kommer din lakare att vidta nédvandiga atgarder.

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

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

Tala om for din lakare om du sjilv eller nagon i din slakt lider av porfyri eftersom ett annat

anestetikum da kan behdéva anvandas.

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

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

Andra lakemedel och Ropivacain Fresenius Kabi

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

Tala sarskilt om for ldkaren om du tar nagot av féljande lakemedel:
- Andra lokalbedévningsmedel
- Starkt smartstillande medel, t.ex. morfin eller kodein,
- Lakemedel som anvands for att behandla ojamn hjartrytm (arytmi), sasom lidokain och
mexiletin.

Din lakare behdver kénna till dessa lakemedel for att kunna bestdmma ratt dos av Ropivacain
Fresenius Kabi for dig.

Tala ocksa om for lakaren om du tar nagot av foljande lakemedel:
- lakemedel mot depression (t.ex. fluvoxamin)
- antibiotika for att behandla infektioner orsakade av bakterier (sasom enoxacin).



Detta beror pa att din kropp tar langre tid att bli av med Ropivacain Fresenius Kabi om du tar dessa
lakemedel. Om du tar nagot av dessa lakemedel, ska langvarig anvandning av Ropivacain Fresenius
Kabi undvikas.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du ges detta ldkemedel. Det &r inte kdnt om ropivakain har effekter under graviditet eller
utséndras i brostmjolk. Om du far detta lakemedel under graviditet kan det sanka ditt barns (fostrets)
hjartfrekvens. Din lakare bor dvervaka fostrets hjartfrekvens.

Fraga lakare eller apotekspersonal om rad innan du tar nagot lakemedel om du &r gravid eller ammar.

Karformaga och anvandning av maskiner

Ropivacain Fresenius Kabi kan gora att du kanner dig dasig och kan paverka reaktionsférmagan. Kor
inte bil och anvénd inte verktyg eller maskiner forran dagen efter att du har fatt Ropivacain Fresenius
Kabi.

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

Ropivacain Fresenius Kabi innehaller natriumklorid
Detta lakemedel innehdller 3,17 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordsalt) per ml. Detta
motsvarar 0,16% av rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvénder Ropivacain Fresenius Kabi

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

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

e eninjektion i den nedre delen av ryggraden

e eninjektion nédra den del av kroppen som ska bedévas

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

Din lakare kommer att veta vilket stélle som ar det ratta for att ge dig detta lakemedel.

Dosering
Dosen beror pa vad lakemedlet anvands fér och aven pa din hélsa, alder och vikt.



Behandlingstid

Administrering av ropivakain pagar normalt mellan 2 och 6 timmar vid bed6vning fore vissa
kirurgiska ingrepp.

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

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

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

- problem med horsel och syn,

- domning av lapp, tunga och runt munnen,

- yrsel och berusningskénsla,

- stickningar,

- talstérningar som kannetecknas av dalig artikulation (dysartri),

- muskelstelhet, muskelryckningar, anfall (kramper),

- lagt blodtryck,

- langsam eller oregelbunden hjartrytm.

Dessa symtom kan forega hjartstillestand, andningsstillestand eller svara anfall.

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

Allvarliga biverkningar fran att ges for mycket Ropivacain Fresenius Kabi inkluderar problem med att
tala, muskelryckningar, skakningar, darrningar, krampanfall och medvetsldshet.
Tala med lakare eller sjukvardspersonal om du marker nagot av ovanstaende symtom.

4, Eventuella biverkningar

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

Viktiga biverkningar att vara uppmarksam pa:

Plotsliga livshotande allergiska reaktioner (t.ex. anafylaxi, inklusive anafylaktisk chock) &r sallsynta
och kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare. Eventuella symtom &r bland annat

- plétsligt utbrott av utslag,

- kliande eller kndliga utslag (nésselfeber),

- svullnad av ansikte, l&ppar, tunga eller andra delar av kroppen,

- andfaddhet, pipande eller svart att andas,

- en kansla av att forlora medvetandet.

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

Ovriga eventuella biverkningar:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
) Lagt blodtryck (hypotoni). Detta kan gora att du kanner dig yr och svimfardig.

o Illaméende

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



Yrsel

Huvudvérk

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

Krékning

Svart att kissa (urinretention)

Feber eller frossa

Stelhet

Ryggsmarta

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

Oro

Minskad kénslighet eller kdnsla i huden

Svimning

Andningssvarigheter

Lag kroppstemperatur (hypotermi)

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

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
o Horners syndrom

Andra mojliga biverkningar inkluderar:

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

o Ofrivilliga muskelrdrelser (dyskinesi).

Biverkningarna forknippade med Ropivacain Fresenius Kabi injicerat i den nedre delen av ryggraden
kan férekomma oftare jamfort med andra ingrepp med lokalbedévningsmedel, oavsett vilket
lokalbeddvningsmedel som anvénds.

Eventuella biverkningar som observerats med andra lokalbedévningsmedel och som &ven kan

orsakas av Ropivacain Fresenius Kabi &r bland annat:

o Nervskador. Dessa kan i sallsynta fall (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare) ge
bestaende besvar.

o Om for mycket Ropivacain Fresenius Kabi ges i spinalvatskan kan hela kroppen beddvas.
Att fa en epidural injektion (injektion i utrymmet runt dina ryggradsnerver) kan orsaka
storningar i en nervbana fran hjarnan till huvudet och halsen, sarskilt hos gravida
kvinnor, vilket ibland kan resultera i ett tillstand som kallas Horners syndrom. Detta
kannetecknas av att storleken pa pupillen minskar, att det 6vre 6gonlocket hanger och
att svettkortlarna inte producerar svett. Det gar 6ver av sig sjalvt nar behandlingen
avbryts.

Barn



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

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ropivacain Fresenius Kabi ska forvaras
Detta lakemedel kraver inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Ropivacain Fresenius Kabi ska anvandas fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen,
ampullen efter EXP eller ytterkartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.
Anvand inte Ropivacain Fresenius Kabi om en féllning syns i injektionsvatskan.
Lékaren eller sjukhuset férvarar normalt Ropivacain Fresenius Kabi och ansvarar for kvaliteten pa
Oppnad produkt som inte anvands omedelbart. De ansvarar dessutom for att oanvant Ropivacain
Fresenius Kabi tas om hand pa ratt satt.
Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Lakaren, skéterskan eller
apotekspersonalen tar hand om lakemedel som inte langre behovs. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar ropivakainhydroklorid 5 mg/ml.
En 10 ml polypropylenampull innehaller 50 mg ropivakainhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, saltsyra (fér pH-justering), natriumhydroxid (fér pH-

justering) samt vatten for injektionsvétskor.
Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Ropivacain Fresenius Kabi injektionsvatska, 16sning, ar en klar, farglds injektionsvétska, 16sning.

Ropivacain Fresenius Kabi 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning, finns i 10 ml transparenta
polypropylenampuller.


http://www.lakemedelsverket.se

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

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

Innehavare av godkannande av forsaljning:
Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

Tillverkare:

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden

Norge

Denna bipacksedel godkandes senast: 2026-04-30

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Hanterin
Ropivacain Fresenius Kabi ska endast anvéndas av, eller under dverinseende av, lékare med erfarenhet

av regionalanestesi (se avsnitt 3).

Hallbarhet i 6ppnad forpackning
For omedelbar anvandning.

Ropivacain Fresenius Kabi produkter ar endast avsedda for engangsbruk. Overbliven I6sning ska
kasseras.

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

Intakt behallare far inte autoklaveras igen. En blisterforpackning ska valjas da en steril utsida kravs.
Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
Alkalinisering kan medféra utfallning eftersom ropivakainhydroklorid ar svarlosligt vid pH 6ver 6,0.

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