Bipacksedel: Information till anvéandaren
Ropivacaine Noridem 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning
ropivakainhydroklorid

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

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva 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 dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ropivacaine Noridem dr 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

o E

1.  Vad Ropivacaine Noridem &ar och vad det anvands for

Namnet pa detta ldkemedel ar Ropivacaine Noridem.
. Det innehaller en aktiv substans som kallas ropivakainhydroklorid.
. Det tillhor en grupp av ldakemedel som kallas lokalbeddvningsmedel.

Ropivacaine Noridem anvands:

. hos vuxna for att beddva delar av kroppen dar operation ska utforas. Den injiceras i den nedre
delen av ryggraden. Detta stoppar snabbt smartan fran midjan och nedat under en begransad
tidsperiod (vanligtvis 1 till 2 timmar). Detta kallas for en ”spinalblockad” (eller ”spinal™).

. Hos barn fran 1 till 12 ar for att beddva delar av kroppen. Det anvénds for att forhindra att
smarta uppstar eller for att ge smartlindring.

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 &r allergisk (6verkanslig) mot ropivakainhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (se 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 l&kare 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 ar mojligt att din lakare vill ge dig ett annat bedévningsmedel.
. om du har nagra sjukdomar eller medicinska tillstand.

Sarskild forsiktighet ska iakttas:

. hos barn eftersom sékerheten och effektiviteten av Ropivacaine Noridem 5 mg/ml,
injektionsvatska, 16sning for injektion i den nedre delen av ryggraden inte har faststallts hos
barn.

. hos barn under 1 ar, eftersom injektioner av Ropivacaine Noridem for att bedéva delar av
kroppen inte har faststéllts hos yngre barn.

Andra lakemedel och Ropivacaine Noridem

Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra lakemedel.
Detta galler dven lakemedel som du koper utan recept och vaxtbaserade lakemedel. Detta beror pa att
Ropivacaine Noridem kan paverka hur vissa lakemedel fungerarar och vissa lakemedel kan ha en
effekt pa Ropivacaine Noridem.

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

. Andra lokalbeddvningsmedel.

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

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

Din lakare behdver k&nna till dessa lakemedel for att kunna faststélla réatt dos av Ropivacaine Noridem
for dig.

Tala ocksa om for din lakare om du anvander nagot av féljande 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 ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du ges detta lakemedel. Det &r inte kant om ropivakainhydroklorid har effekter pa graviditet
eller on det utsondras i brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner
Ropivacaine Noridem kan fa dig att kanna dig somnig och paverka din reaktionsférmaga. 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 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 Noridem innehaller natrium

10 ml-ampull: Detta ldkemedel innehaller 31,5 mg natrium (huvudingrediensen i
matlagningssalt/bordssalt) i varje ampull. Detta motsvarar 1,58 % av hogsta rekommenderat dagligt
intag av natrium for vuxna.

20 ml-ampull: Detta lakemedel innehaller 63 mg natrium (huvudingrediensen i
matlagningssalt/bordssalt) i varje ampull. Detta motsvarar 3,15 % av hogsta rekommenderat dagligt
intag av natrium for vuxna.



Detta bor tas i beaktande om du féljer en diet med begransat 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
. injektion i nedre delen av ryggraden.
. injektion nara den del av kroppen som behdver bedévas.

Nar Ropivacaine Noridem injiceras i kroppen, stoppas nerverna fran att kunna skicka
smértmeddelanden till hjarnan. Det gor att du inte langre kdnner smérta, varme eller kyla i det
beddvade omradet, men du kan fortfarande kanna andra kénslor som tryck eller berdring.

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 kraver sarskild behandling
och den lakare som behandlar dig &r utbildad for att hantera dessa situationer. De forsta tecknen pa att
man far for mycket Ropivacaine Noridem &r vanligtvis féljande:

. Kénna sig yr eller svimfardig.

. Domningar i lapparna och runt munnen.
. Domningar i tungan.

. Horselproblem.

. Synproblem.

For att minska risken for allvarliga biverkningar kommer din lakare 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 medvetsldshet.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Ropivacaine Noridem orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Viktiga biverkningar att vara uppméarksam pa:

Plotsliga livshotande allergiska reaktioner (t.ex. anafylaxi, inklusive anafylaktisk chock) &r sallsynta
och kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer. M6jliga symtom ar plétsligt utbrott av utslag,
klada eller knéliga utslag (nasselfeber); svullnad av ansikte, lappar, tunga eller andra delar av kroppen;
andfaddhet, vasande andning eller andningssvarigheter; en kansla 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 an 1 av 10 anvandare)

. Lagt blodtryck (hypotoni). Detta kan gora att du kanner dig yr eller svimfardig.
. Illamaende.

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 méangd 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).

Ovriga eventuella biverkningar inkluderar:

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

. Ofrivilliga muskelrdrelser (dyskinesi).

Biverkningarna som ar forknippade med Ropivacaine Noridem injicerat i den nedre delen av
ryggraden kan férekomma med hogre frekvens jamfort med andra ingrepp med
lokalbeddvningsmedel, oavsett vilket lokalbeddvningsmedel som anvands.

Eventuella biverkningar som observerats med andra lokalbedévningsmedel och som dven kan orsakas

av Ropivacaine Noridem inkluderar:

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

. Om for mycket Ropivacaine Noridem ges i ryggmargsvatskan 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 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.

Ytterligare biverkningar hos barn

Hos barn ar biverkningarna desamma som hos vuxna, forutom lagt blodtryck som upptrader mindre
ofta hos barn (forekommer hos upp till 1 av 10 barn) och kréakning som upptrader oftare hos barn
(férekommer hos fler &n 1 av 10 barn).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 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 for 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 €] 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 skl ska produkten anvandas omedelbart.

. Om ldkemedlet inte anvénds omedelbart efter forsta dppnandet ar l1akemedlets kvalitet
sjukvardspersonalens ansvar. Lakemedlet ska inspekteras visuellt fére anvandning. Losningen
ska endast anvandas om den &r Klar, praktiskt taget fri fran partiklar och om behallaren ar
oskadad.

. Sjukvardspersonalen &r ocksa ansvariga for att pa lampligt satt kassera allt oanvéant Ropivacaine
Noridem.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ropivakainhydroklorid.

1 ml injektionsvitska, 16sning innehaller ropivakain som 5,29 mg ropivakainhydrokloridmonohydrat
(motsvarande 5 mg ropivakainhydroklorid).

Varje ampull med 10 ml injektionsvétska, I16sning innehaller ropivakain som 52,9 mg
ropivakainhydrokloridmonohydrat (motsvarande 50 mg ropivakainhydroklorid).

Varje ampull med 20 ml injektionsvatska, l6sning innehaller ropivakain som 105,8 mg
ropivakainhydrokloridmonohydrat (motsvarande 100 mg ropivakainhydroklorid).

- De ovriga ingredienserna &r: natriumklorid, natriumhydroxid (for att justera pH), saltsyra (3,6 %)
(for att justera pH) och vatten for injektionsvétskor. F6r mer information om natrium, se avsnitt 2.

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

Ropivacaine Noridem finns som:

10 ml eller 20 ml sterila ampuller i blister i férpackningar om 5 st. Varje ampull &r placerad
individuellt i ettplastblister 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 andrades senast 2026-03-20

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Denna bipacksedel ar en forkortad version av produktresumén. Den &r 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 fér mer information.

I avsaknad av kompatibilitetsstudier far detta lakemedel inte spadas eller blandas med andra
lakemedel. | alkaliska l6sningar kan utfallning forekomma eftersom ropivakain har dalig léslighet vid
pH > 6.

Hallbarhet efter forsta Gppnandet:
Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats under 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 &r det anvandaren som ansvarar for forvaringstider och
forhallanden.

Ropivacaine Noridem ar endast avsedd fér engangsbruk. All oanvand 16sning maste kasseras.

Detta l&dkemedel ska inspekteras visuellt fére anvéndning. Lésningen 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.

Intratekal administrering for Kirurgisk anestesi.

Dosering

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


mailto:info@frostpharma.com

Tabell 1 Dosering for intratekal administrering hos vuxna

Konc. Volym Dos Tillslag Duration
mg/ml ml mg minuter timmar
KIRURGISK ANESTESI
Intratekal administrering
Kirurgi 5,0 3-5 15-25 1-5 2-6

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 behovs. 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 forhindra intravaskulara
injektioner.

Aspirering ska utforas innan och under administrering av huvuddosen, som ska injiceras langsamt
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.
Den intratekala injektionen ska ges efter att subaraknoidalrummet har identifierats och kroppsvétska
lacker fran spinalnalen eller kan aspireras.

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

Ropivacaine Noridem 5 mg/ml &r inte godkéant for anvandning hos barn under 1 ar. Nyfodda barn
kraver sarskild uppmarksamhet pa grund av omogna metaboliseringsvégar. De storre variationerna i
plasmakoncentrationer av ropivakain som observerats i kliniska studier pa nyfodda tyder pa att det kan
finnas en okad risk for systemisk toxicitet i denna aldersgrupp.

Engangsinjektion for perifer nervblockad

Dosering

Pediatrisk population

Tabell 2 Spadbarn och barn fran 1 till 12 ar

Konc. Volym Dos
mg/ml ml mg
Engangsinjektion for perifer nervblockad 5,0 0,5-0,6 2,5-3,0

(t.ex. ilioinguinalnervblockad, plexus

brachialis-blockad) hos barn i aldern 1 till

12 ar

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. Standardreferenslitteratur
bor konsulteras bade nér det finns faktorer som paverkar specifika blockadtekniker och
individuella patientkrav.

Doserna for perifera blockader hos spadbarn och barn utgdr vagledning for anvandning hos barn utan
allvarlig sjukdom. Mer konservativa doser och noggrann 6vervakning rekommenderas for barn med
allvarliga sjukdomstillstand.

Ropivacaine Noridem 5 mg/ml &r inte godkant for anvandning hos barn under 1 ar. Anvandning av
ropivakain hos prematura barn har inte dokumenterats.



Administreringssatt
Noggrann aspirering innan och under injektionen rekommenderas for att férhindra intravaskulara

injektioner. Patientens vitala funktioner ska dvervakas noga under injektionen. Om toxiska symtom
uppkommer ska injektionen omedelbart avbrytas.

Det rekommenderas att den beréknade dosen av lokalanestetika ges som avdelade doser.

Med ultraljudstekniker kan ofta lagre doser vara nddvandiga. Hoga totala plasmakoncentrationer har
observerats ndr Ropivacaine Noridem 5 mg/ml administrerades i doser om 3,5 mg/kg (0,7 ml/kg) utan
att systemiska toxiska reaktioner uppstod. Det rekommenderas att anvanda en lagre koncentration av
ropivakain vid blockader dar hoga volymer som dverstiger en dos pa 3 mg/kg (0,6 ml/kg) kravs (t.ex.
fascia iliaca-compartmentblockad).




	Läs noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta läkemedel. Den innehåller information som är viktig för dig.

