Bipacksedel: Information till anvandaren

Ropivacaine Hikma 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning
ropivakainhydroklorid

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

information som ar viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven 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 anvander Ropivacaine Hikma
Hur du anvénder Ropivacaine Hikma

Eventuella biverkningar

Hur Ropivacaine Hikma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Ropivacaine Hikma ar och vad det anvands for

Ditt lakemedel heter Ropivacaine Hikma, injektionsvétska, 16sning.
. Det innehaller en substans som heter ropivakainhydroklorid.
. Det tillhor en grupp av lakemedel som kallas lokalbedévningsmedel.

Ropivacaine Hikma anvands:

. hos vuxna for att beddva 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 &r k&nt som spinalblockad.

. hos barn mellan 1 och upp till 12 ar for att beddva delar av kroppen. Det anvands for att
forhindra att smarta uppstar eller for att ge smartlindring.

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 behdver veta innan du anvénder Ropivacaine Hikma

Du ska inte ges Ropivacaine Hikma

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

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

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

- i ett blodkérl for att beddva en viss del av kroppen, eller i livmoderhalsen for att lindra
forlossningssmarta.

Tala med din lakare innan du far Ropivacaine Hikma om du dr osaker om nagot av ovanstaende galler

dig.



Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Ropivacaine Hikma:

. om du har hjart-, lever- eller njurbesvar. Din lakare 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 ldkare kan behova ge dig ett annat bedévningsmedel.

. om eventuella sjukdomar eller medicinska besvér som du har.

Var sarskilt forsiktig:
e hos barn. eftersom injektion av Ropivacaine Hikma i nedre delen av ryggraden inte har
faststallts hos barn
e hos barn under ett ar, eftersom injektion av Ropivacaine Hikma for att bed6va delar av
kroppen inte har faststallts hos yngre barn

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,
. kdkemedel som anvénds for att behandla ojamn hjartrytm (arytmi), sasom lidokain och
. mexiletin.

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

Tala ocksa om for lakaren om du tar nagot av féljande ldakemedel:

. lakemedel mot depression (t.ex. fluvoxamin)

. 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, ska langvarig anvandning av Ropivacaine Hikma undvikas.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan detta lakemedel ges till dig. Det &r inte kidnt om ropivakain har effekter under graviditet eller
utséndras i bréstmjclk. Om du far detta lakemedel under graviditeten kan det séanka ditt barns
hjartfrekvens (kand som fostrets hjartfrekvens) och din ldkare bor 6vervaka fostrets hjértfrekvens.

Korformaga 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 ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora 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

Detta lakemedel innehaller 94,5 mg natrium (huvudingrediensen i bordssalt) per 30 ml
injektionsflaska, motsvarande 4,73 % 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 l&kare. Den dos som din lakare 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 i den nedre delen av ryggraden
. en injektion néra den del av kroppen som ska bedévas

Nar Ropivacaine Hikma anvénds i ett av dessa stallen, stoppas nerverna fran att kunna skicka
smartmeddelanden till hjarnan. Den stoppar kénslor av smarta, varme eller kyla i det omrade som
bed6vas 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.

Om du har fatt for stor mangd av Ropivacaine Hikma

Allvarliga biverkningar fran att fa i sig for mycket Ropivacaine Hikma behover sarskild behandling
och din ldkare ar utbildad for att hantera dessa situationer. De forsta tecknen om du har fatt for mycket
Ropivacaine Hikma &r vanligen féljande

. yrsel och berusningskénsla,

. domning av l&pparna och runt munnen,
. domning av tungan
. problem med horsel
. problem med synen

For att minska risken for allvarliga biverkningar, kommer din lakare sluta ge dig Ropivacaine Hikma
sa snart dessa tecken visas. Detta innebdr att om nagon 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 medvetsloshet.

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 férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare. Eventuella symtom &r bland annat plotsligt
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)

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

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
stickningar och domningar (parestesi)
yrsel
huvudvérk
langsam eller snabb hjartrytm (bradykardi, takykardi)



hogt blodtryck (hypertoni)
krakning

svart att kissa (urinretention)
feber eller frossa

ryggsmarta

Mindre vanliga (kan férekomma 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 berusningskansla, domning i
lapparna och runt munnen, domning i tungan, hérselproblem, synproblem, talstérningar,
muskelstelhet, darrningar

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
. hjartattack (hjartstillestand)
. ojdmn hjértrytm (arytmi)

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

Andra méjliga biverkningar inkluderar:

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

Biverkningarna forknippade med Ropivacaine Hikma injicerat i den nedre delen av ryggraden kan
forekomma oftare jAmfort med andra ingrepp med lokalbeddvningsmedel, oavsett vilket
lokalbeddvningsmedel som anvénds

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

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

. om fér mycket Ropivacaine Hikma ges i spinalvatskan kan hela kroppen beddvas.

. att fa en epidural injektion (injektion i utrymmet runt dina ryggradsnerver) kan orsaka stérningar

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 dgonlocket hanger och att svettkortlarna inte producerar svett. Det
gar over 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 krédkning 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 sakerhet.



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ropivacaine Hikma ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller injektionsflaskan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar

Lékaren eller sjukhuset férvarar normalt Ropivacaine Hikma och ansvarar for kvaliteten pa 6ppnad
produkt som inte anvénds omedelbart. Ldkemedlet ska inspekteras visuellt fore anvandning.
Losningen ska endast anvandas om den ar klar, fri fran partiklar och om behéllaren ar oskadad.

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

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ropivakainhydroklorid. Ropivacaine Hikma 5 mg/ml innehaller 5 mg
ropivakainhydrocklorid per ml 1ésning.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, saltsyra (for pH-justering), natriumhydroxid (for pH-
justering) och vatten for injektionsvétskor.

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

Ropivacaine Hikma, injektionsvatska, l6sning 5 mg/ml tillhandahalls i:
o 30 ml Type I Klar injektionsflaska av glas med klorobutylgummipropp och flip-off forsegling
av aluminium flip-off i forpackning om 5 x 30 ml eller 10 x 30 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Estrada do Rio da Mo,

8A e 8B Fervenca

2705-906 Terrugem SNT Portugal

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

Portugal Ropivacaina Hikma

Osterrike Ropivacainhydrochlorid Hikma 5 mg/ml Injektionsldsung
Belgien Ropivacaine Hikma 5 mg/ml solution injectable
Tyskland Ropivacain Hikma 5 mg/ml Injektionsldsung

Danmark Ropivacaine Hikma



Spanien Ropivacaina Hikma 5 mg/ml solucion Inyectable EFG

Finland Ropivacaine Hikma 5 mg/ml injektioneste, liuos
Frankrike ROPIVACAINE HIKMA 5 mg/ml solution injectable
Italien Ropivacaina Hikma 5 mg/ml Soluzione iniettabile
Nederldnderna Ropivacaine HCI Hikma 5 mg/ml oplossing voor injectie
Norge Ropivacaine Hikma 5 mg/ml injeksjonsvaske, opplasning
Sverige Ropivacaine Hikma

Forenade kungariket (Nordirland) Ropivacaine 5 mg/ml Solution for injection

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-03-20

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal :

Ropivacaine Hikma 5 mag/ml injektionsvatska, 16sning

Hantering
Lakemedlet ska inspekteras visuellt fore anvandning. Losningen ska endast anvandas om den ar klar
och fri fran partiklar och om behallaren ar oskadad.

Blisterférpackade injektionsflaskor bor véljas nér en steril utsida kravs.
Den intakta injektionsflaskan far inte autoklaveras pa nytt.

Dosering
Intratekal administrering for kirurgisk anestesi

Dosering
Nedanstaende tabell &r en vagledning till intratekal blockad hos vuxna. Lagsta mojliga dos for att ge

en effektiv nervblockad ska anvandas. Lé&karens erfarenhet och kunskap om patientens fysiska status
ar viktiga nér dosen bestams.

Tabell 1  Dosering for intratekal blockad hos vuxna

Koncen- Volym Dos Tillslag Duration
tration
mg/ml ml mg minuter  timmar

KIRURGISK ANESTESI
Intratekal administrering
Kirurgi 5,0 3-5 15-25 1-5 2-6

Doseringarna i tabellen ar 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. Vérdena i doskolumnen visar det férvantade
genomsnittliga dosintervall som behdvs.. Standardreferenslitteratur ska konsulteras bade nér det finns faktorer som paverkar
specifika blockadtekniker och nér det finns individuella patientbehov.

Pediatrisk population
Intratekal administrering har inte undersokts hos spadbarn, smabarn eller barn.

Administreringssatt
Noggrann aspiration fore och under injektion rekommenderas for att forhindra intravaskulér injektion.

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.



Den intratekala injektionen bor goras efter att subaraknoidalrummet har identifierats och klar
cerebrospinalvatska (CFS) ses lacka ut fran spinalnalen, eller detekteras genom aspiration.

Engangsinjektion for perifer nervblockad

Dosering

Pediatrisk population

Tabell 2 Pediatriska patienter 1 upp till och med 12 ars alder
Konc. Volym Dos
mg/ ml ml /kg mg/kg
Engangsinjektion for perifer 50 0,5-0,6 2,5-3,0

nervblockad (t ex.. ilioinguinal
nervblockad, blockad av plexus brachialis)
hos barn 1 - 12 ar

Dosen i tabellen bor betraktas som riktlinjer for anvandning inom pediatrik. Individuella variationer forekommer. Hos barn
med hog kroppsvikt ar en gradvis minskning av dosen ofta nddvandig, vilken bor baseras pa den ideala kroppsvikten.
Larobdcker bor konsulteras for faktorer som paverkar specifika blockeringstekniker och for individuella patientbehov.

Doserna for perifer blockad hos spadbarn och barn ar en vagledning for anvéndning hos barn utan
allvarlig sjukdom. Lagre doser och noggrann évervakning rekommenderas for barn med allvarlig
sjukdom.

Ropivacaine Hikma 5 mg/ml ar inte godkand for anvandning hos barn under 1 ar. Anvandningen av
ropivakain hos prematura barn har inte dokumenterats.

Administreringssatt

Pediatrisk population

Noggrann aspiration fore och under injektion rekommenderas for att forhindra intravaskular injektion.
Patientens vitala funktioner ska observeras noggrant under injektionen. Om toxiska symtom uppstar
ska injektionen avbrytas omedelbart.

Behandling av akut toxicitet

Utrustning och lakemedel nédvandiga for 6vervakning och aterupplivning ska vara omedelbart
tillgangliga. Om symtom pa systemisk toxicitet uppstar, ska injektionen av lokalanestetika omedelbart
stoppas. Se produktresumen for ytterligare information om behandling.

Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte spadas eller blandas med andra lakemedel. |
alkaliska l6sningar kan utfallning forekomma eftersom ropivakain uppvisar dalig l6slighet vid

pH > 6,0.

Hallbarhet och forvaring
Ropivacaine Hikma 5 mg/ml innehaller inga konserveringsmedel. Enbart for engangsbruk.
Oanvand l6sning ska sléangas i enlighet med rutiner for farligt avfall.
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