Bipacksedel: Information till anvéandaren
Ropivacaine Noridem 2 mg/ml injektionsvatska, 16sning
ropivakainhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehdller information

som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

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

Eventuella biverkningar

Hur Ropivacaine Noridem ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Ropivacaine Noridem ar och vad det anvands for

Namnet pa detta lakemedel ar Ropivacaine Noridem.

. Det innehaller en aktiv substans som kallas ropivakainhydroklorid.

. Det tillhor en grupp av ldkemedel som kallas lokalbeddvningsmedel.
. Det ges som en injektion.

Ropivacaine Noridem 2 mg/ml anvéands hos vuxna och barn i alla aldrar for akut smartlindring. Det
beddvar delar av kroppen, t.ex. efter operation.

Ropivakain, som finns i Ropivacaine Noridem, kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Ropivacaine Noridem

Du ska inte ges Ropivacaine Noridem:

. om du ar allergisk mot ropivakainhydroklorid eller nagot annat innehallséamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

. om du ar allergisk mot andra lokalbedévningsmedel inom samma klass (t.ex. lidokain eller
bupivakain).

. om du har fatt veta 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 lakare innan du far Ropivacaine Noridem om du &r osaker om nagot av ovanstaende galler
dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Ropivacaine Noridem:

. om du har hjart-, lever- eller njurproblem. Din lékare kan behdva justera dosen av Ropivacaine
Noridem.
. om du har fatt veta att du har en séllsynt blodpigmentssjukdom som heter “porfyri” eller om

nagon i din familj har den. Det & majligt att din lakare vill ge dig ett annat beddvningsmedel.



. om du har nagra sjukdomar eller medicinska tillstand.

Sarskild forsiktighet ska iakttas:

. hos nyfddda barn eftersom de ar ké&nsligare for Ropivacaine Noridem.

. hos barn upp till och med 12 ar, eftersom vissa injektioner for att bed6va delar av kroppen inte
har faststallts hos yngre barn.

Andra lakemedel och Ropivacaine Noridem

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Detta galler dven lakemedel som du koper utan recept och vaxtbaserade lakemedel. Detta beror pa att
Ropivacaine Noridem kan paverka hur vissa ldkemedel fungerarar och vissa lakemedel kan ha en
effekt pa Ropivacaine Noridem.

Tala sarskilt om for din lakare om du anvander nagot av foljande lakemedel:

. Andra lokalbeddvningsmedel.

. Starka smartstillande l1akemedel, t.ex. morfin eller kodein.

. Lakemedel som anvénds for att behandla ojamn hjartrytm (arytmi), t.ex. lidokain och mexiletin.

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

Tala ocksa om for din lakare om du anvéander nagot av foljande lakemedel:
. Lakemedel mot depression (t.ex. fluvoxamin)
. Antibiotika for att behandla infektioner orsakade av bakterier (t.ex. enoxacin).

Detta beror pa att det tar langre tid for kroppen att bli av med Ropivacaine Noridem om du tar dessa
lakemedel. Om du tar nagot av dessa lakemedel bor langvarig anvandning av Ropivacaine Noridem
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 lakemedel. Det ar inte kant om ropivakainhydroklorid har effekter pa graviditet
eller om det utsondras i brostmjolk.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Ropivacaine Noridem kan fa dig att kanna dig somnig och paverka din reaktionsformaga. Kor inte bil
och anvand inte verktyg eller maskiner forran dagen efter att du har fatt Ropivacaine Noridem.

Du ér 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ropivacaine Noridem innehaller natrium

10 ml-ampull: Detta lakemedel innehaller 33,8 mg natrium (huvudingrediensen i
matlagningssalt/bordssalt) i varje ampull. Detta motsvarar 1,69 % av hogsta rekommenderat dagligt
intag av natrium for vuxna.

20 ml-ampull: Detta lakemedel innehaller 67,6 mg natrium (huvudingrediensen i
matlagningssalt/bordssalt) i varje ampull. Detta motsvarar 3,38 % av hogsta rekommenderat dagligt
intag av natrium for vuxna.

Detta bor tas i beaktande om du féljer en diet med begrénsat saltintag.

3. Hur Ropivacaine Noridem ges



Ropivacaine Noridem kommer att ges till dig av en lakare. Den dos som ldkaren ger dig beror pa
vilken typ av smartlindring du behover. Den beror ocksa pa din kroppsstorlek, alder och fysiska
tillstand.

Ropivacaine Noridem kommer att ges till dig som en injektion. Vilken del av kroppen dar det ska
anvandas beror pa varfor du far Ropivacaine Noridem.

Lakaren kommer att ge dig Ropivacaine Noridem pa ett av foljande stallen:

. Den del av kroppen som behdver beddvas.
. Néra den del av kroppen som behéver beddvas.
. | ett omrade pa avstand fran den del av kroppen som behdver bedovas. Detta ar fallet om du far

en epidural injektion (i omradet runt ryggmargen).

Nar Ropivacaine Noridem anvands pa ett av dessa satt, stoppas nerverna fran att kunna skicka
smartmeddelanden till hjarnan. Det gor att du inte langre kdnner smarta, varme eller kyla dar det
anvands, men du kan fortfarande kanna andra kanslor som tryck eller beréring.

Din lakare vet hur detta lakemedel ska ges pa ratt satt.

Om du har fatt for stor mangd av Ropivacaine Noridem

Allvarliga biverkningar fran att fa i sig for mycket Ropivacaine Noridem kréaver sarskild behandling
och den lakare som behandlar dig ar utbildad for att hantera dessa situationer. De forsta tecknen pa att
man far for mycket Ropivacaine Noridem ar vanligtvis foljande:

. Kanna sig yr eller svimfardig.

. Domningar i l&pparna och runt munnen.
. Domningar i tungan.

. Horselproblem.

. Synproblem.

For att minska risken for allvarliga biverkningar kommer din lékare att sluta ge dig Ropivacaine
Noridem sa snart dessa tecken visar sig. Detta innebar att om nagot av detta hander dig, eller om du
tror att du har fatt for mycket Ropivacaine Noridem ska du omedelbart tala om det for din lakare.

Allvarligare biverkningar som beror pa att man ges for mycket Ropivacaine Noridem inkluderar
problem med att tala, muskelryckningar, skakningar, darrningar, krampanfall och medvetslshet.

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) ar sallsynta
och kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer. Mdjliga symtom &r plétsligt utbrott av utslag,
klada eller kndliga utslag (nasselfeber); svullnad av ansikte, lappar, tunga eller andra delar av kroppen;
andfaddhet, vasande andning eller andningssvarigheter; en kénsla av att forlora medvetandet. Om du
tror att Ropivacaine Noridem orsakar en allergisk reaktion, kontakta omedelbart lakare.

Ovriga eventuella biverkningar:

Mycket vanliga (férekommer hos fler dn 1 av 10 anvéndare)

. Lagt blodtryck (hypotoni). Detta kan géra att du kanner dig yr eller svimfardig.
. [llamaende.

Vanliga (férekommer hos upp till 1 av 10 anvandare)
. Stickningar.
. Yrsel.



Huvudvérk.

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

Krékning.

Svart att kissa.

Feber eller frossa.

Ryggsmairta.
Mindre vanliga (férekommer hos upp till 1 av 100 anvandare)
. Oro.

Minskad kénslighet eller kansel 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 Ropivacaine Noridem (se dven ”Om du har fatt for stor méngd av Ropivacaine
Noridem” ovan). Symtomen &r bland annat krampanfall, yrsel eller berusningskansla, domning i
lapparna och runt munnen, domning i tungan, horselproblem, synproblem, talstorningar,
muskelstelhet och darrningar.

Sallsynta (forekommer hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
. Hjartinfarkt (hjartstillestand).
. Ojamn hjartrytm (arytmier).

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)
. Horners syndrom.

Ovriga eventuella biverkningar inkluderar:

. Domningar pa grund av nervirritation orsakad av nalen eller injektionen. Detta brukar inte vara
under langre tid.
. Ofrivilliga muskelrdrelser (dyskinesi).

Eventuella biverkningar som observerats med andra lokalbeddvningsmedel och som &ven kan orsakas

av Ropivacaine Noridem inkluderar:

. Nervskador. | sallsynta fall (forekommer hos upp till 1 av 1 000 anvéndare) kan detta leda till
permanenta problem.

. Om for mycket Ropivacaine Noridem ges i ryggmargsvéatskan kan hela kroppen bli beddvad.

. 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 kénnetecknas av att
storleken pa pupillen minskar, att det dvre 6gonlocket hanger och att svettkortlarna inte
producerar svett. Det gar 6ver av sig sjélvt nar behandlingen avbryts.

Ytterligare biverkningar hos barn

Hos barn &r biverkningarna desamma som hos vuxna, férutom lagt blodtryck som upptrader mindre
ofta hos barn (forekommer hos upp till 1 av 10 barn) och krédkning som upptrader oftare hos barn
(férekommer hos fler an 1 av 10 barn).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Ropivacaine Noridem ska forvaras

. Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

. Polypropylenampuller (med blister): Forvaras vid hogst 30 °C. Far e] frysas. /
Polypropylenampuller (utan blister): Detta lakemedel har inga sarskilda férvaringsanvisningar.

. I normala fall kommer Ropivacaine Noridem att ges till dig av en lakare eller pa sjukhuset.

. Efter forsta Oppnandet: Kemisk och fysisk stabilitet har visats under 24 timmar vid 2-8 °C. Av
mikrobiologiska skal ska produkten anvéndas omedelbart.

. Om lakemedlet inte anvénds omedelbart efter forsta 6ppnandet &r lakemedlets kvalitet
sjukvardspersonalens ansvar. Lakemedlet ska inspekteras visuellt fére anvandning. Losningen
ska endast anvandas om den ar klar, praktiskt taget fri fran partiklar och om behallaren ar
oskadad.

. Sjukvardspersonalen ar ocksa ansvariga for att pa lampligt satt kassera allt oanvant Ropivacaine
Noridem.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar ropivakainhydroklorid.

1 ml injektionsvatska, l6sning innehaller ropivakain som 2,12 mg ropivakainhydrokloridmonohydrat
(motsvarande 2 mg ropivakainhydroklorid).

Varje ampull med 10 ml injektionsvétska, l6sning innehaller ropivakain som 21,2 mg
ropivakainhydrokloridmonohydrat (motsvarande 20 mg ropivakainhydroklorid).

Varje ampull med 20 ml injektionsvétska, l16sning innehaller ropivakain som 42,3 mg
ropivakainhydrokloridmonohydrat (motsvarande 40 mg ropivakainhydroklorid).

- De 0Ovriga ingredienserna ar: natriumklorid, natriumhydroxid (for att justera pH), saltsyra (3,6 %)
(for att justera pH) och vatten for injektionsvatskor. For mer information om natrium, se avsnitt 2.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:
Ropivacaine Noridem &r en klar, farglos 16sning for injektion.

Ropivacaine Noridem 2 mg/ml injektionsvétska, Idsning finns som:

10 ml eller 20 ml sterila ampuller i blister i forpackningar om 5 st. Varje ampull &r placerad
individuellt i ett plastblister av polypropylen.

eller

10 ml- eller 20 ml-ampuller i forpackningar om 5 st. Dessa forpackningar ska inte anvandas i nagon
intraoperativ (aseptisk) miljo.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Noridem Enterprises Limited

Evagorou & Makariou

Mitsi Building 3, Office 115

1065 Nicosia, Cypern



Tillverkare:

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st Km National Road Athens—Lamia,

14568 Krioneri, Attiki, Grekland

Lokal féretradare:
FrostPharma AB, Berga Backe 2, 182 53 Danderyd
e-mail: info@frostpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-03-20

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Denna bipacksedel ar en forkortad version av produktresumén. Den ar begransad till
instruktioner for hantering och lamplig beredning av produkten. Det &r inte en tillracklig grund
for att avgora om detta lakemedel kan ges. Las produktresumén for mer information.

I alkaliska losningar kan utfallning forekomma eftersom ropivakain har dalig l6slighet vid pH > 6.
Ropivacaine Noridem 2 mg/ml injektionsvétska, 16sning &r kemiskt och fysikaliskt kompatibel med
foljande produkter.

Kompatibiliteten med andra I6sningar &n de som namns nedan har inte undersokts.

Koncentration av ropivakain: 1,5 till 2 mg/ml
Tillsats Koncentration
Fentanylcitrat 3,0 mg/Il
Diamorfinhydroklorid 25 mg/l
Koncentration av ropivakain: 2 mg/I
Tillsats Koncentration
Sufentanilcitrat 0,5-1 mg/l

Ropivacaine Noridem ska endast anvandas av, eller under dverinseende av, lakare med erfarenhet av
regionalanestesi.

Ropivacaine Noridem ar endast avsedd for engangsbruk. All oanvéand 16sning maste kasseras.
Lékemedlet ska inspekteras visuellt fore anvandning. Losningen ska endast anvandas om den ar klar,
praktiskt taget fri fran partiklar och om behallaren ar oskadad.

Intakt behallare far inte autoklaveras igen.

Endast forpackningar som innehaller sterila ampuller i blister kan anvandas i intraoperativ (aseptisk)
miljo.

Hallbarhet efter forsta Gppnandet:
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har pavisats i 24 timmar vid 2-8 °C.

Av mikrobiologiska skél ska produkten anvandas omedelbart, savida inte metoden for 6ppnande
utesluter risken for mikrobiell kontaminering.

Om produkten inte anvands omedelbart ar det anvandaren som ansvarar for forvaringstider och
forhallanden.

Hallbarhet efter blandning:
Kemisk stabilitet och stabilitet vid anvandning har pavisats i 96 timmar vid 20-25 °C.

Av mikrobiologiska skél ska blandningar anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart, ar
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forvaringstider och forhallanden fore anvandning anvéandarens ansvar och skulle normalt inte vara
langre &n 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte blandning har skett under kontrollerade och validerade
forhallanden.

Dos till vuxna och ungdomar &ldre &n 12 ar

Nedanstaende tabell &r en vagledning till dosering for de vanligare nervblockaderna. Lagsta mojliga
dos som ger en effektiv nervblockad ska anvandas. Lékarens erfarenhet och kunskap om patientens
fysiska status dr viktiga nar dosen bestams.

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

KIRURGISK ANESTESI
Lumbal epidural administrering

Kirurgi 7,5 15-25 113-188 10-20 3-5
10,0 15-20 150-200 10-20 4-6
Kejsarsnitt 7,5 15-20 113-150® 10-20 3-5

Torakal epidural administrering

For att etablera blockad for 7,5 5-15 38-113 10-20 e.t.®
postoperativ smértlindring (beroende
pa
injektionsd
jup)
Stora nervblockader (*)
(Plexus brachialis-blockad) 75 30-40 225-3009 10-25 6-10
Regionala nervblockader 7.5 1-30 7,5-225 1-15 2-6
(t.ex. 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

(péfyllnad) (minsta

(t.ex. smartlindring vid intervall

forlossning) 30 min.)

Kontinuerlig infusion 2,0 6-10 ml/h  12-20 mg/h e.t. e.t.

t.ex. forlossningssmarta

Postoperativ smartlindring 2,0 6-14 ml/h  12-28 mg/h et et

Torakal epidural administrering
Kontinuerlig infusion 2,0 6-14 ml/h  12-28 mg/h e.t. e.t.
(postoperativ smartlindring)

Regionala nervblockader

(t.ex. mindre nervblockader och 2,0 1-100 2,0-200 1-5 2-6
infiltration)



Perifer nervblockad

(t.ex. femoralisblockad eller

interskalenblockad)

Kontinuerlig infusion eller 2,0 5-10 ml/h  10-20 mg/h et et
intermittenta injektioner

(t.ex. postoperativ

smaértlindring)

Doserna i tabellen &r de som anses nodvandiga for att astadkomma en kliniskt acceptabel blockad
och ska ses som riktlinjer for anvandning pa vuxna. Individuella variationer i tillslag och
varaktighet forekommer. Siffrorna i kolumnen ”Dos” aterspeglar det forvantade genomsnittliga
dosintervall som behdvs. Standardreferenslitteratur bor konsulteras bade nar det finnns faktorer
som paverkar specifika blockadtekniker och individuella patientkrav.

* Nar det géller storre nervblockader kan en dosrekommendation endast ges for plexus
brachialis-blockad. F6r andra storre nervblockader kan lagre doser krévas. Det finns dock for
narvarande ingen erfarenhet av specifika dosrekommendationer fér andra blockader.

(1) Stegvis dosering ska tillampas, varvid startdosen pa cirka 100 mg (97,5 mg = 13 ml;
105 mg = 14 ml) ska ges under 3-5 minuter. Tva extra doser, totalt ytterligare 50 mg, kan ges
vid behov.

(2)e.t. = gj tillampligt

(3) Dosen for en storre nervblockad maste justeras beroende pa administreringsstélle och
patientens status. Interskalen och supraklavikular plexus brachialis-blockad kan vara
forknippade med en hogre frekvens av allvarliga biverkningar, oavsett vilken typ av
lokalanestetika som anvénds (se avsnitt 4.4 ”Varningar och forsiktighet” i produktresumén).

Kirurgisk anestesi (t.ex. epidural administrering) kraver i allmanhet hogre koncentrationer och doser.
Formuleringen Ropivacaine Noridem 10 mg/ml injektionsvétska, I16sning rekommenderas for
epiduralanestesi nar fullstandig motorisk blockad &r viktig for operationen. For smértlindring (t.ex.
epidural administrering for akut smartlindring) rekommenderas de lagre koncentrationerna och
doserna.

Administreringssatt

Noggrann aspirering innan och under injektionen rekommenderas for att forhindra intravaskuldra
injektioner. Nar en stor dos ska injiceras rekommenderas en testdos pa 3-5 ml lidokain (lignokain)
med adrenalin (epinefrin). En oavsiktlig intravaskulér injektion kan t.ex. ge en tillfallig 6kning av
hjartfrekvensen och en oavsiktlig intratekal injektion kan ge tecken pa spinalblockad.

Noggrann aspirering ska utféras innan och under administrering av huvuddosen, som ska injiceras
langsamt eller i stegvisa doser med en hastighet av 25-50 mg/min, samtidigt som patientens vitala
funktioner noga observeras och verbal kontakt uppratthalls. Om toxiska symtom uppkommer ska
injektionen omedelbart avbrytas.

Vid langvarig blockad, antingen genom kontinuerlig infusion eller genom upprepad
bolusadministrering, maste riskerna for toxiska plasmanivaer eller lokala nervskador beaktas.
Kumulativa doser pa upp till 675 mg ropivakainhydroklorid for kirurgi och postoperativ smartlindring
administrerat under 24 timmar tolererades val hos vuxna, liksom postoperativ kontinuerlig epidural
infusion med hastigheter pa upp till 28 mg/timme under 72 timmar. Hos ett begransat 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 insatt preoperativt ges 10 ml eller 20 ml av en epiduralblockad med Ropivacaine Noridem
7,5 mg/ml injektionsvitska, 16sning via en epiduralkateter. Analgesi uppratthalls med Ropivacaine
Noridem 2 mg/ml infusionsvatska, 16sning. Infusionshastigheter pa 6-14 ml (12-28 mg) per timme
ger tillracklig smartlindring med endast Iatt och icke-progressiv motorisk blockad i de flesta fall av
mattlig till svar postoperativ smarta. Maximal varaktighet av epiduralblockad &r 3 dagar. Den



smartstillande effekten bor dock foljas noga sa att katetern kan avlagsnas sa snart smartan tillater det.
Med denna teknik har man kunnat konstatera en betydande minskning av behovet av opioider.

Vid langvarig blockad, antingen genom kontinuerlig infusion eller genom upprepad
bolusadministrering, maste riskerna for toxiska plasmanivaer eller lokala nervskador beaktas.

Koncentrationer 6ver 7,5 mg ropivakain/ml har inte dokumenterats for kejsarsnitt.
Pediatrisk population

Epiduralblockad: Pediatriska patienter i aldern 0 (fullgangna nyfodda) till och med 12 ar

Konc. mg/ml Volym ml/kg Dos
mg/kg

AKUT SMARTLINDRING
(per- och postoperativ)
Kaudal epiduralblockad (engangsdos) 2 1 2
Blockader under T12, hos barn med en
kroppsvikt pa upp till 25 kg
Kontinuerlig epidural infusion
Hos barn med en kroppsvikt pa upp till 25 kg
0 till upp till 6 manader
Bolus? 2 0,5-1 1-2
Infusion upp till 72 timmar 2 0,1 ml/kg/h 0,2 mg/kg/h
6 till upp till 12 manader
Bolus @ 2 0,5-1 1-2
Infusion upp till 72 timmar 2 0,2 ml/kg/h 0,4 mg/kg/h
1till 12 ar
Bolus ® 2 1 2
Infusion upp till 72 timmar 2 0,2 ml/kg/h 0,4 mg/kg/h

Dosen i tabellen bor betraktas som riktlinjer for anvandning inom pediatrik. Individuella
variationer forekommer. Hos barn med hdg kroppsvikt &r det ofta nddvéandigt med en gradvis
minskning av dosen. Doseringen bor baseras pa den ideala kroppsvikten. Volymen for en kaudal
epiduralblockad (engangsdos) och volymen fér epidurala bolusdoser far inte Gverstiga 25 ml hos
nagon patient. Standardreferenslitteratur bor konsulteras bade nér det finns faktorer som paverkar
specifika blockadtekniker och individuella patientkrav.

aDoser i den nedre delen av dosintervallet rekommenderas for torakala epiduralblockader medan
doser i den 6vre delen rekommenderas for lumbala eller kaudala epiduralblockader.
bRekommenderas for lumbal epiduralblockad. Det rekommenderas att minska bolusdosen vid
torakal epidural analgesi.



Perifera nervblockader: Spadbarn i aldern 1 &r och barn upp till 12 ar

Konc. Volym Dos
mg/ml ml/kg mg/kg

AKUT SMARTLINDRING

(per- och postoperativ)

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

(t.ex. ilioinguinal nervblockad,

plexus brachialis-blockad, fascia

iliaca-compartmentblockad)

flera blockader 2,0 0,5-1,5 1,0-3,0

Kontinuerlig infusion for perifer 2,0 0,1-0,3 ml/kg/h  0,2-0,6 mg/kg/h
nervblockad
Infusion upp till 72 timmar

Dosen i tabellen bor betraktas som riktlinjer for anvandning inom pediatrik. Individuella variationer
forekommer. Hos barn med hog kroppsvikt ar det ofta nédvandigt med en gradvis minskning av
dosen.

Doseringen bor baseras pa den ideala kroppsvikten. Standardreferenslitteratur bor konsulteras bade
nar det finns faktorer som paverkar specifika blockadtekniker och individuella patientkrav.

Administreringssatt

Noggrann aspirering innan och under injektionen rekommenderas for att férhindra intravaskulara
injektioner. Patientens vitala funktioner ska 6vervakas noga under injektionen. Om toxiska symtom
uppkommer ska injektionen omedelbart avbrytas.

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

Anvéndningen av Ropivacaine Noridem 7,5 och 10 mg/ml kan vara férenad med systemiska och
centrala toxiska handelser hos barn. Lagre styrka (Ropivacaine Noridem 2 mg/ml) ar lampligare for
administrering till denna patientgrupp.

Doserna av Ropivacaine Noridem for perifer blockad hos spadbarn och barn ger védgledning for
anvéndning hos barn utan allvarlig sjukdom. Mer konservativa doser och noggrann gvervakning
rekommenderas for barn med svara sjukdomar.

Engangsinjektioner for perifer nervblockad (t.ex. ilioinguinal nervblockad, plexus brachialis-blockad,
fascia iliaca-compartmentblockad) bor inte verstiga en dos pa 2,5-3,0 mg/kg.

Anvandningen av ropivakain hos for tidigt fodda barn har inte dokumenterats.
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