Bipacksedel: Information till anvandaren

Ropivacaine Hikma 2 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Ropivacaine Hikma 7,5 mg/ml injektionsvétska, l6sning
Ropivacaine Hikma 10 mg/ml injektionsvatska, l6sning

ropivakainhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare 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 lékare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ropivacaine Hikma &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Ropivacaine Hikma
Hur du ges Ropivacaine Hikma

Eventuella biverkningar

Hur Ropivacaine Hikma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Ropivacaine Hikma ar och vad det anvands for

Ditt lakemedel heter Ropivacaine Hikma, injektionsvétska, 16sning.
. Det innehaller en aktiv substanse som heter ropivakain
. Det tillhor en grupp av lakemedel som kallas lokalbedévningsmedel.

Ropivacaine Hikma 7,5 och 10 mg/ml anvands hos vuxna och barn 6ver 12 ar for att beddva delar av
kroppen. Det anvénds for att forhindra att sméartan uppkommer eller for att ge smartlindring. Den kan
anvéndas for att:

. beddva delar av kroppen under operationer, bland annat kejsarsnitt

. lindra smarta under férlossning, efter operation eller efter en olycka

Ropivacaine Hikma 2 mg/ml anvénds hos vuxna och barn i alla aldrar for att akut smartlindring. Det
beddvar delar av kroppen t ex under operationer.

Ropivakainhydroklorid som finns i Ropivacain Hikma kan ocksa vara godkénd 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 Ropivacaine Hikma

Du ska inte ges Ropivacaine Hikma

o om du &r allergisk (6verkanslig) mot ropivakainhydroklorid, eller ndgot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6),

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

. om du har fatt information om att du har l1ag blodvolym (hypovolemi).



o i ett blodkérl for att bedtéva en viss del av kroppen, eller i livmoderhalsen for att lindra
forlossningssmérta.
Tala med din lakare innan du far Ropivacaine Hikma om du dr osaker om nagot av ovanstaende galler
dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Ropivacaine Hikma:

. om du har hjért-, lever- eller njurbesvar. Din ldkare kan behdva justera dosen av Ropivacaine
Hikma

. om du nagonsin har fatt veta att du eller nagon i din familj har en séllsynt blodsjukdom som
kallas "porfyri". Din lakare kan behdva ge dig ett annat bedévningsmedel.

. om eventuella sjukdomar eller medicinska besvér som du har.

Sarskild forsiktighet ska iakttas:

. hos nyfddda barn eftersom de & mer mottagliga for Ropivacaine Hikma

. hos barn under 12 ar da vissa injektioner for att beddva delar av kroppen inte har faststallts hos
yngre barn.

. for barn upp till och med 12 ar eftersom anvandning av Ropivacaine Hikma 7,5 mg och 10
mg/ml injektioner for att beddva kroppsdelar inte ar faststélld. Styrkorna av Ropivacaine Hikma
2 mg/ml och 5 mg/ml kan vara mer lampliga.

Andra ldakemedel och Ropivacaine Hikma

Tala om for ldkare eller sjukvardspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel. Detta beror pa att Ropivacaine Hikma kan paverka hur vissa lakemedel fungerar och vissa
lakemedel kan ha en effekt pa Ropivacaine Hikma.

Tala sarskilt om for lakaren om du tar nagot av foljande lakemedel:

) andra lokalbeddvningsmedel

. starkt smartstillande medel, t.ex. morfin eller kodein,

) lakemedel som anvénds for att behandla ojamn hjartrytm (arytmi), sasom lidokain och

o mexiletin.

Din lakare behover kénna till dessa lakemedel for att kunna bestamma ratt dos av Ropivacaine Hikma
for dig.

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

o lakemedel mot depression (t.ex. fluvoxamin)

o antibiotika for att behandla infektioner orsakade av bakterier (sdsom enoxacin).

Detta beror pa att din kropp tar langre tid att bli av Ropivacaine Hikma om du tar dessa lakemedel.
Om du tar nagot av dessa lakemedel, bor langvarig anvandning av Ropivacaine Hikma undvikas.

Graviditet och amning

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

Korféormaga och anvandning av maskiner
Ropivacaine Hikma kan gora att du kanner dig dasig och kan paverka reaktionsformagan. Kor inte bil
och anvand inte verktyg eller maskiner forran dagen efter att du har fatt Ropivacaine Hikma.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.



Ropivacaine Hikma innehaller natrium

2 mg/ml:

Detta lakemedel innehaller 67,6 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordsalt) per 20 ml
injektionsflaska, motsvarande 3,38 % av WHO:s rekommenderade maximala dagliga intag pa 2 g
natrium for en vuxen.

7,5 mg/ml:

Detta lakemedel innehaller 59 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordsalt) per 20 mli
injektionsflaska, motsvarande 2,95 % av WHO:s rekommenderade maximala dagliga intag pa 2 g
natrium for en vuxen.

10 mg/ml:

Detta lakemedel innehaller 55,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordsalt) per 20 ml
injektionsflaska, motsvarande 2,79 % av WHO:s rekommenderade maximala dagliga intag pa 2 g
natrium for en vuxen.

3. Hur Ropivacaine Hikma ges till dig

Ropivacaine Hikma kommer att ges till dig av en lakare. 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.

Ropivacaine Hikma ges till dig som en injektion. Vilken del av kroppen dar det ska anvéandas beror pa

varfor du far Ropivacaine Hikma Din ldkare kommer att ge dig Ropivacaine Hikma i en av féljande

platser:

o den del av kroppen som behdver vara beddvad.

o néra den del av kroppen som behéver vara bedévad.

o i ett omrade bort fran den delen av kroppen som behdver vara bedévad. Detta ar fallet om du
ges en epidural injektion (i omradet runt ryggraden).

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

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

Om du har fatt fér stor mangd av Ropivacaine Hikma

Allvarliga biverkningar fran att fa i sig for mycket Ropivacaine Hikma behdver sérskild behandling
och din lakare ar utbildad for att hantera dessa situationer. De forsta tecknen om du har fatt for mycket
Ropivacaine Hikma &r vanligen foljande

o yrsel och berusningskénsla,

domning av lapparna och runt munnen,

domning av tungan

problem med horsel

problem med synen

For att minska risken for allvarliga biverkningar, kommer din lékare sluta ge dig Ropivacaine Hikma
sa snart dessa tecken visas. Detta innebar att om ndgon av dessa hander dig, eller om du tror att du har
fatt for mycket Ropivacaine Hikma ska du omedelbart tala om det for lakaren.

Allvarliga biverkningar fran att ges for mycket Ropivacaine Hikma inkluderar problem med att tala,
muskelryckningar,, skakningar, darrningar, krampanfall och medvetsléshet.



4. Eventuella biverkningar

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

Viktiga biverkningar att vara uppmaéarksam pa:

Plotsliga livshotande allergiska reaktioner (t.ex. anafylaxi, inklusive anafylaktisk chock) ar sallsynta
och kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare. Eventuella symtom &r bland annat plétsligt
utbrott av utslag, kliande eller knéliga utslag (nasselfeber), svullnad av ansikte, lappar, tunga eller
andra delar av kroppen, andfaddhet, pipande eller svart att andas, en kansla av att forlora medvetandet.
Om du tror att Ropivacaine Hikma ger dig en allergisk reaktion ska du omedelbart tala om det
for lakare.

Ovriga eventuella biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)

o Iagt blodtryck (hypotoni). Detta kan gora att du kanner dig yr och svimfardig.
. illamaende

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

yrsel

huvudvérk

langsam eller snabb hjartrytm (bradykardi, takykardi)
hogt blodtryck (hypertoni)

krékning

svart att kissa (urinretention)

feber eller frossa

ryggsmarta

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

oro

minskad kénslighet eller kénsla i huden

svimning

andningssvarigheter

lag kroppstemperatur (hypotermi)

vissa symtom kan upptrada om injektionen av misstag gavs i ett blodkarl eller om du har fatt for
mycket Ropivacaine Hikma (se avsnitt 3 ovan, "Om du har fatt for stor mangd av Ropivacaine
Hikma”). Symtomen &r bland annat anfall (kramper), yrsel eller berusningskénsla, domning i
lapparna och runt munnen, domning i tungan, horselproblem, synproblem, talstérningar,
muskelstelhet, darrningar

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
o hjartattack (hjartstopp)
) ojamn hjartrytm (arytmi)

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

Andra méjliga biverkningar inkluderar:

o domningar pa grund av nervirritation orsakad av nalen eller injektionen. Detta brukar inte vara
under langre tid.
o ofrivilliga muskelrorelser (dyskinesi).

Eventuella biverkningar som observerats med andra lokalbedévningsmedel och som aven kan
orsakas av Ropivacaine Hikma &r bland annat:



o nervskador. Dessa kan i séllsynta fall (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare) ge
bestaende besvar.

. om for mycket Ropivacaine Hikma ges i spinalvétskan kan hela kroppen beddvas.

. att fa en epidural injektion (injektion i utrymmet runt dina ryggradsnerver) kan orsakastérningar
i en nervbana fran hjarnan till huvudet och halsen, sérskilt hos gravida kvinnor, vilket ibland kan
resultera i ett tillstdnd som kallas Horners syndrom. Detta kannetecknas av att storleken pa
pupillen minskar, att det 6vre dgonlocket hédnger och att svettkdrtlarna inte producerar svett. Det
gar 6ver av sig sjalvt nar behandlingen avbryts.

Barn

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ropivacaine Hikma ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller injektionsflaskan efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar

Lakaren eller sjukhuset forvarar normalt Ropivacaine Hikma och ansvarar for kvaliteten pa

Oppnad produkt som inte anvands omedelbart. Lakemedlet ska inspekteras visuellt fére anvéndning.
Losningen ska endast anvandas om den ar klar, fri fran partiklar och om behallaren ar oskadad.

De ansvarar dessutom for att oanvéant Ropivacaine Hikma tas om hand pa ratt satt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ropivakainhydroklorid. Ropivacaine Hikma finns i foljande styrkor:
2 mg, 7,5 mg eller 10 mg ropivakainhydroklorid per ml 16sning

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

justering) och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Ropivacaine Hikma &r en klar, farglés injektionsvatska, 16sning.



Ropivacaine Hikma, injektionsvatska, l6sning 2 mg/ml, 7,5 mg/ml and 10 mg/ml tillhandahalls i:
o 20 ml Type I klar injektionsflaska av glas med klorobutylgummipropp och aluminium flip-off
forsegling i férpackning om 5 x 20 ml eller 10 x 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

Estrada do Rio da M6,

8A e 8B Fervenca

2705-906 Terrugem SNT Portugal

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Portugal Ropivacaina Hikma

Osterrike Ropivacainhydrochlorid Hikma 2 mg/ml, 7,5 mg/ml, 10 mg/ml Injektionsldsung
Belgien Ropivacaine Hikma 2 mg/ml, 7,5 mg/ml, 10 mg/ml solution injectable
Tyskland Ropivacain Hikma 2 mg/ml, 7,5 mg/ml, 10 mg/ml Injektionsldsung

Danmark Ropivacaine Hikma

Spanien Ropivacaina Hikma 2 mg/ml, 7,5 mg/ml, 10 mg/ml solucion Inyectable EFG
Finland Ropivacaine Hikma 2 mg/ml, 7,5 mg/ml, 10mg/ml injektioneste, liuos
Frankrike ROPIVACAINE HIKMA 2 mg/mL, 7,5 mg/mL, 10 mg/mL solution injectable
Italien Ropivacaina Hikma 2 mg/ml, 7,5 mg/ml, 10 mg/ml Soluzione iniettabile
Nederlanderna Ropivacaine HCI Hikma 2 mg/ml, 7,5 mg/ml, 10 mg/ml oplossing voor injectie
Norge Ropivacaine Hikma 2 mg/ml, 7,5 mg/ml, 10 mg/ml injeksjonsveeske, opplgsning
Sverige Ropivacaine Hikma

Forenade kungariket (Nordirland) Ropivacaine 2 mg/ml, 7,5 mg/ml, 10 mg/ml Solution for injection

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-03-20

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal :

Ropivacaine Hikma 2 mag/ml, 7,5 mag/ml och 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning

Hantering
Lékemedlet ska inspekteras visuellt foére anvéndning. Losningen ska endast anvandas om den ar klar
och fri fran partiklar och om behallaren ar oskadad.

Blisterférpackade injektionsflaskor bor véljas nar en steril utsida kravs.

Den intakta injektionsflaskan far inte autoklaveras pa nytt.

Dosering

Vuxna och barn (6ver 12 ar)

Nedanstaende tabell &r en vagledning till dosering for vanligaste blockaderna. Den lagsta

mojliga dos for att ge en effektiv nervblockad ska anvéndas. Lékarens erfarenhet och kunskap om
patientens fysiska status ar viktiga nar dosen bestams.

Tabell 1 Vuxna och ungdomar 6ver 12 ars alder

Konc. Volym Dos Tillslag Duration
mg/ml ml mg minuter  timmar

KIRURGISK ANESTESI



Konc. Volym Dos Tillslag Duration

mg/ml ml mg minuter  timmar
Lumbal epidural injektion
Kirurgi 75 15-25 113-188 10-20 3-5
10,0 15-20 150-200 10-20 4-6
Kejsarsnitt 75 15-20 113-150Y  10-20 35
Thorakal epidural injection
For att etablera blockad for 7,5 5-15 38-113 10-20 n/a?
postoperativ smartlindring (beroende pa
injektions-
niva)
Stor nervblockad*
Plexus brachialis blockad 75 30-40 225-300®  10-25 6-10
Regional blockad 75 1-30 7.5-225 1-15 2-6
(mindre nervblockader och
infiltration)

AKUT SMARTLINDRING
Lumbal epidural administrering

Bolus 2,0 10-20 20-40 10-15 0,5-1,5
Intermittenta injektioner 2,0 10-15 20-30
(pafylinadsdos) (t ex (minsta
forlossningssmaérta) intervall 30
minuter)

Kontinuerlig infusiont ex for 2,0 6-10 ml/tim  12-20 n/a n/a
forlossningssmarta mg/tim
Postoperativ smértlindring 2,0 6-14 ml/tim 12-28 n/a n/a

mg/tim
Thorakal epidural administrering
Kontinuerlig infusion 2,0 6-14 mlftim  12-28 n/a n/a
(postoperativ smartlindring) mg/tim
Regionala nervblockader
(mindre nervblockader och 2,0 1-100 2.0-200 1-5 2-6
infiltration)

Perifera nervblockader
(femoralis eller interskalen

blockad)
Kontinuerlig infusion eller 2,0 5-10 ml/tim  10-20 n/a n/a
intermittenta injektioner mg/tim

(postoperativ smartlindring)

Doseringarna i tabellen &r de doser som anses nédvandiga for att ge en kliniskt acceptabel blockad och ska ses som riktlinjer
for vuxna. Det foreligger individuella variationer for start av effekt och duration. VVérdena i doskolumnen visar det forvantade
genomsnittliga dosintervall som behdvs. Standardreferenslitteratur ska konsulteras bade nar det finns faktorer som péaverkar
specifika blockadtekniker och nér det finns individuella patientbehov.

* Betraffande stora nervblockader kan endast en dosrekommendation ges for plexus brachialis-blockad. For andra stora
nervblockader kan lagre doser krévas. Det finns dock fér narvarande ingen erfarenhet av specifika
dosrekommendationer for andra blockader

1)  Okande dosering ska anvindas, startdosen ar cirka 100 mg (97,5 mg = 13 ml; 105 mg = 14 ml) att ges under 3—

5 minuter. Tva extra doser, totalt ytterligare 50 mg, kan administreras vid behov.

2 nla= ej relevant

3)  Dosen for en stora nervblockader maste justeras beroende pd administreringsstélle och patientens status. Interskalena
och supraklavikular plexus brachialis-blockad kan vara associerade med en hégre frekvens av allvarliga biverkningar,
oavsett vilket lokalbeddvningsmedel som anvands (se avsnitt 4.4).

Generellt sett kraver kirurgisk anestesi (t.ex. epidural administrering) anvéndning av hogre
koncentrationer och doser. Ropivacaine Hikma formuleringen 10 mg/ml rekommenderas for



epiduralanestesi dar en fullstdandig motorblockad ar avgoérande for operationen. For smértlindring (t.ex.
epidural administrering for akut smartlindring) rekommenderas lagre koncentrationer och doser.

Administreringssatt

Noggrann aspiration fore och under injektion rekommenderas for att forhindra intravaskulér injektion.
Nar en stor dos ska injiceras rekommenderas en testdos pa 3-5 ml lidokain (lignokain) med adrenalin
(epinefrin). En oavsiktlig intravaskul&r injektion kan k&nnas igen genom en tillfallig 6kning av
hjartfrekvensen och en oavsiktlig intratekal injektion kan ge tecken pa spinal blockad.

Aspiration ska utforas fore och under administrering av huvuddosen, som ska injiceras langsamt eller
med 6kande doser, med en hastighet av 25-50 mg/min, under noggrann évervakning av patientens
vitala funktioner och kontinuerlig verbal kontakt med patienten. Om toxiska symtom uppstar ska
injektionen avbrytas omedelbart.

Vid epiduralblockad infor kirurgi har engangsdoser pa upp till 250 mg ropivakain anvénts och
tolererats val.

Vid plexus brachialis-blockad har en engangsdos pa 300 mg ropivakain anvants till ett begransat antal
patienter och tolererades val

Vid forlangd blockad, antingen genom kontinuerlig infusion eller genom upprepade bolusinjektioner,
maste riskerna for toxiska plasmakoncentration eller lokal nervskada beaktas. Kumulativa doser pa
upp till 675 mg ropivakain, administrerat under 24 timmar, har vid kirurgisk anestesi och postoperativ
smartlindring tolererats vél hos vuxna. God tolerans har &ven setts hos vuxna vid kontinuerlig
epidural infusion som givits postoperativt i 72 timmar, med infusionshastigheter upp till 28 mg/timme.
Hos ett begrénsat antal patienter har hogre doser, upp till 800 mg per dag, administrerats med relativt
fa biverkningar.

For behandling av postoperativ smérta kan foljande teknik rekommenderas: Om inte preoperativt
insatt, induceras en epiduralblockad med Ropivacaine Hikma 7,5 mg/ml via en epiduralkateter.
Smartlindring uppratthalls genom infusion av Ropivacaine Hikma 2 mg/ml. Infusionshastigheter pa 6—
14 ml (12-28 mg) per timme ger adekvat smartlindring vid mattlig till svar postoperativ smérta och i
de flesta fall ses endast svag icke-progressiv motorblockad. Maximal duration for epiduralblockad ar 3
dagar. Det ar dock viktigt att monitorera den analgetiska effekten, och ta bort katetern sa snart
smartnivan tillater. Med denna teknik har en signifikant minskning av behovet av opioider observerats.

I kliniska studier har man administrerat epiduralinfusion Ropivacaine Hikma 2 mg/ml ensamt eller
blandat med fentanyl 1-4 mikrog/ml, som en epiduralinfusion for postoperativ smértlindring i upp till
72 timmar. Kombinationen av ropivakain och fentanyl gav béttrad smértlindring men orsakade
opioidbiverkningar. Kombinationen av ropivakain och fentanyl har endast undersokts for ropivakain
2 mg/ml.

Vid langvariga perifera nervblockader som utfors, antingen genom kontinuerlig infusion eller genom
upprepade injektioner, maste man beakta riskerna for att uppna en toxisk plasmakoncentration eller att
orsaka lokal nervskada. I kliniska studier etablerades femoralisblockad med 300 mg ropivakain 7,5
mg/ml och interskalen blockad med 225 mg ropivakain 7,5 mg/ml infor Kirurgiskt ingrepp.
Smartlindring uppréttholls darefter med ropivakain 2 mg/ml. Infusionshastigheter eller intermittenta
injektioner pa 10-20 mg per timme under 48 timmar gav tillfredstallande smartlindring och tolererades
vél.

Vid kejsarsnitt har koncentrationer 6ver Ropivacaine Hikma 7,5 mg/ml inte dokumenterats.
Pediatrisk population

Tabell 2 Epiduralblockad: Paediatriska patienter 0 (spadbarn) till och med 12 ars
alder




Konc. Volym Dos

mg/ml ml/kg mg/kg
AKUT SMARTLINDRING
(per- och postoperativ)
Engangs kaudal epidural blockad 2,0 1 2
For blockad nedanfor T12, till barn upp till
25 kg
Kontinuerlig epidural infusion
Till barn upp till 25 kg
0 upp till 6 manader
Bolusdos? 2,0 0,5-1 1-2
Infusion upp till 72 timmar 2,0 0,1 mL/kg/tim 0.2 mg/kg/tim
6 upp till 12 manader
Bolusdos? 2,0 0,5-1 1-2
Infusion upp till 72 timmar 2,0 0,2 mL/kg/tim 0.4 mg/kg/tim
1till 12 ar
Bolusdos® 2,0 1 2
Infusion upp till 72 timmar 2,0 0,2 mL/kg/tim 0.4 mg/kg/tim

Dosen i tabellen ska betraktas som riktlinjer for anvadndning hos barn. Individuella variationer forekommer. Hos
barn med hog kroppsvikt ar ofta en gradvis sankning av doseb nédvandig, vilken ska baseras pa idealvikt. Volymen
for en enda kaudal epiduralblockad och volymen for epidural bolusdoser bor inte dverstiga 25 ml hos nagon patient.
Standardreferenslitteratur ska konsulteras for faktorer som paverkar specifika blockeringstekniker och for
individuella patientbehov.

a Doser i den lagre delen av dosintervallet rekommenderas for thorakala epidurala blockader medan doser i den hégre
delen rekommenderas for lumbala eller kaudala epidurala blockader.

b Rekommenderas for lumbal epiduralblockad. Det rekommenderas att bolusdoserna for thorax epidural analgesi
minskas.

Anvandning av ropivakain 7,5 och 10 mg/ml kan orsaka systemiska och centrala toxiska effekter hos
barn. L&gre styrkor (2 mg/ml och 5 mg/ml) &r darfér mer Iampliga for administrering i denna
population.

Anvéndning av ropivakain hos prematura barn har inte dokumenterats.

Tabell 3 Perifera nervblockader . Spadbarn och barn mellan 1-12 barn
Konc. Volym Dos
mg/mL mL/kg mg/kg

AKUT SMARTLINDING

(per - och postoperativt)

Engangsinjektioner for perifer 2,0 0,5-0,75 1,0-15
nervblockad

t.ex ilioingualblock, blockad av plexus

brachialis, fascia iliaca-blockad

Multipla blockader 2,0 0,5-15 1,0-3,0
Kontinuerlig infusion for perifer 2,0 0,1-0,3 ml/kg/tim 0,2 -0,6 mg/kg/tim
nerveblock hos barn 1 till 12 ar

Infusion upp till 72 timmar

Dosen i tabellen ska betraktas som riktlinjer for anvdndning hos barn. Individuella variationer férekommer. Hos barn med
hog kroppsvikt ar en gradvis minskning av dosen ofta nddvandig, vilken ska baseras pa den ideala kroppsvikten.
Standardreferenslitteratur ska konsulteras for faktorer som paverkar specifika blockeringstekniker och fér individuella
patientbehov.

Engangsinjektioner for perifer nervblockad (t.ex. ilioingualblock, blockad av plexus brachialis, fascia
iliaca compartment block) ska inte 6verstiga 2,5-3,0 mg/kg.

Doseringsrekommendationerna for perifer blockad hos spadbarn och barn &r en vagledning for
anvéandning hos barn utan allvarlig sjukdom. Légre doser och noggrann dvervakning rekommenderas
for barn med allvarligsjukdom.



Administreringssatt

Noggrann aspirering innan och under injektion av totaldosen rekommenderas for att undvika
intravaskular injektion. Patientens vitala funktioner ska dvervakas noga under injektionen. Om toxiska
symtom uppstar ska injektionen omedelbart avbrytas.

En kaudal epiduralinjektion av ropivakain 2 mg/ml ger tillrdcklig postoperativ smértlindring nedanfor
T12 hos de flesta barn, nar dosen 2 mg/kg ges som 1 ml/kg. Volymen av den kaudala
epiduralinjektionen kan justeras for att styra utbredningen av den sensoriska blockaden, enligt
rekommendationer i standardreferenslitteratur. Doser upp till 3 mg/kg givna som 3 mg/ml har anvants
hos barn aldre an 4 ar. Dock &r denna koncentration associerad med hdgre incidens av motorblockad.

Det rekommenderas att den berdknade dosen av lokalanestetika ges som avdelade doser, oavsett
administreringsvég

Behandling av akut toxicitet

Utrustning och lakemedel som kravs for dvervakning och akut aterupplivning ska finnas omedelbart
tillgangliga. Om tecken pa akut systemisk toxicitet uppstar ska injektionen av lokalbeddvningsmedlet
omedelbart avbrytas. Se produktresumén for ytterligare information om behandling.

Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel. I alkalisk 16sning kan utfallning forekomma
eftersom ropivakain uppvisar dalig I6slighet vid pH > 6.

Hallbarhet och forvaring

Ropivacaine Hikma innehaller inga konserveringsmedel. For engangsbruk. Kassera oanvanda
I6sningar i enlighet med standardforfarandet for hantering av farligt avfall.
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	Bipacksedel: Information till användaren
	Ropivacaine Hikma kan göra att du känner dig dåsig och kan påverka reaktionsförmågan. Kör inte bil och använd inte verktyg eller maskiner förrän dagen efter att du har fått Ropivacaine Hikma.
	Du är själv ansvarig för att bedöma om du är i kondition att framföra motorfordon eller utföra arbeten som kräver skärpt uppmärksamhet. En av faktorerna som kan påverka din förmåga i dessa avseenden är användning av läkemedel på grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Läs därför all information i denna bipacksedel för vägledning. Diskutera med din läkare eller apotekspersonal om du är osäker.
	Ropivacaine Hikma innehåller natrium
	Rapportering av biverkningar
	Tabell 1	Vuxna och ungdomar över 12 års ålder


