Bipacksedel: Information till anvandaren

Ropivakain Sintetica 2 mg/ml infusionsionsvétska, 16shing
ropivakainhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda 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 apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ropivakain Sintetica ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Ropivakan Sintetica
Hur du anvéander Ropivakain Sintetica

Eventuella biverkningar

Hur Ropivakain Sintetica ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Ropivakain Sintetica ar och vad det anvéands for

Ropivakain Sintetica 2 mg/ml infusionsvatska, I6sning innehaller den aktiva substansen
ropivakainhydroklorid, som &r en typ av lakemedel som kallas lokalbeddvningsmedel.

Ropivakain Sintetica 2 mg/ml infusionsvatska, I6sning, anvands hos vuxna och barn i alla aldrar for
akut smértbehandling. Det bedtvar delar av kroppen, t.ex. efter ett kirurgiskt ingrepp.:

Ropivakainhydroklorid som finns i Ropivakain Sintetica kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotek eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Ropivakain Sintetica

Anvéand inte Ropivakain Sintetica

- om du ar allergisk mot ropivakainhydroklorid, mot andra sa kallade lokalbedévningsmedel
av amidtyp eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i Ropivakain Sintetica (anges i avsnitt
6).

- om du har 1ag blodvolym (hypovolemi). Detta méts av sjukvardspersonalen.

- for infusion i ett blodkarl for att beddva en viss del av kroppen.

- for infusion i livmoderhalsen for att lindra férlossningssmaérta.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Ropivakain Sintetica.

Var sérskilt noga med att undvika administrering av Ropivakain Sintetica direkt i ett blodkarl
for att undvika direkt toxisk effekt. Lakemedlet ska inte administreras i inflammerade omraden.

Tala om for din lakare:
- omditt allméantillstand &ar daligt pa grund av alder eller andra faktorer.



- om du har hjartproblem (partiellt eller totalt AV-block).

- om du har svara leverproblem.

- om du har svara njurproblem.

Tala om for din lakare om du har ndgot av dessa problem, eftersom dosen av Ropivakain Sintetica
kan behdva anpassas.

Tala om for din lakare:

- 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 sjalv eller nagon i din slakt har porfyri, eftersom ett annat

anestetikum da kan behdva anvandas.

Barn

Var sarskilt forsiktig

- Hos nyfodda barn, eftersom de ar kénsligare for Ropivakain Sintetica.

- Hos barn under 12 ar, eftersom vissa injektioner av Ropivakain Sintetica for bedévning av
delar av kroppen inte har faststéllts hos yngre barn.

Andra lakemedel och Ropivakain Sintetica
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Forsiktighet ska iakttas om du far:

- andra lokalbeddvningsmedel (t.ex. lidokain) eller medel som &r strukturellt besléktade med
lokalbeddvningsmedel i form av amider, t.ex. vissa lakemedel som anvénds for att behandla
oregelbunden hjértrytm (arytmi), bland annat mexiletin eller amiodaron

- allmananestetika eller opioider, t.ex. morfin eller kodein

- lakemedel som anvénds for att behandla depressioner (t.ex. fluvoxamin)

- vissa antibiotika (t.ex. enoxacin).

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel. Det ar inte kant om
ropivakainhydroklorid har effekter under graviditet eller utséndras i brostmjolk.

Om du far det har lakemedlet under graviditet kan det sénka fostrets hjartfrekvens, sa ldkaren
kommer att dvervaka fostrets hjartfrekvens.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Ropivakain Sintetica kan gora att du kénner dig dasig och kan paverka reaktionsformagan. Kor inte
bil och anvand inte verktyg eller maskiner forran dagen efter att du har fatt Ropivakain Sintetica.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker pa nagot.

Du ér alltid sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfoéra 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 oséaker.

Ropivakain Sintetica innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller:

- 338,3 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dosenhet om 100 ml. Detta
motsvarar 16,9 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.



- 676,6 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dosenhet om 200 ml. Detta
motsvarar 33,8 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

- 845,7 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dosenhet om 400 ml. Detta
motsvarar 42,3 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

- 1691,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dosenhet om 500 ml. Detta
motsvarar 84,6 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium foér vuxna.

Tala med apotekspersonal eller lakare om du behover 1 eller fler pasar med 200 ml, 250 ml eller
500 ml infusionsldsning per dag under en langre tid, sérskilt om du har ordinerats att 4ta en
saltfattig kost.

Den maximala rekommenderade dosen per dygn av detta lakemedel innehaller 1 353,2 mg natrium
(finns i bordssalt). Detta motsvarar 67,7 % av WHO:s hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium.

3. Hur du anvander Ropivakain Sintetica

Dosering
Rekommenderad dos beror pa vad ldakemedlet anvands for och dven pa din halsa, alder och vikt.
Den minsta dos som kan ge effektiv bed6vning (anestesi) av aktuellt omrade ska anvéndas.

Rekommenderad dos

- for vuxna och ungdomar 6ver 12 ars alder ar mellan 2 mg och 200 mg
ropivakainhydroklorid.

- for spadbarn och barn (0 till och med 12 ars alder) ar 1-2 mg per kg kroppsvikt.

Administreringssatt
Ropivakain Sintetica ges av lakare. Det ges genom infusion.

Behandlingstid
Administrering av ropivakainhydroklorid pagar normalt mellan 0,5 och 6 timmar, men kan paga i
upp till 72 timmar vid smartlindring under eller efter ett kirurgiskt ingrepp.

Om du har fatt fér stor mangd av Ropivakain Sintetica

De forsta symtomen om du har fatt for mycket ropivakainhydroklorid &r vanligen problem med
- horsel och syn,

- domning runt munnen,

- yrsel eller berusningskansla.

- Stickningar.

- talstorningar som kannetecknas av dalig artikulation (dysartri),

- muskelstelhet, muskelryckningar, krampanfall.

- lagt blodtryck,

- langsam eller oregelbunden hjartrytm.

Dessa symtom kan forega hjartstillestdnd, andningsstillestand eller svara krampanfall.

Om du upplever nagot av dessa symtom eller tror att du har fatt for mycket Ropivakain
Sintetica ska du omedelbart tala om det for lakaren sjukvardspersonalen.

Vid akut forgiftning vidtar sjukvardspersonalen lampliga atgarder.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.



4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Ropivakain Sintetica orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver
inte fa dem.

Viktiga biverkningar att vara uppmaéarksam pa:

Plétsliga livshotande allergiska reaktioner (t.ex. anafylaxi, inklusive anafylaktisk chock,
angioneurotiskt dem och urtikaria) ar sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare).
Mojliga symtom &r bland annat

- plétsligt utbrott av utslag,

- kliande eller upphojda utslag (ndsselfeber),

- svullnad av ansikte, lappar, tunga eller andra delar av kroppen,

- andfaddhet, vasande andning eller svarighet att andas,

- en kénsla av att forlora medvetandet.

Om du tror att Ropivakain Sintetica ger dig en allergisk reaktion ska du omedelbart tala om
det for lakare eller sjukvardspersonal.

Andra méjliga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
. Lagt blodtryck (hypotoni). Detta kan gora att du kanner dig yr eller svimfardig.
. Illaméende

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
Huvudvérk, stickningar (parestesi), yrsel

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

Krakningar

Svarighet att urinera (urinretention)

Ryggsmarta

Feber, skakningar (frossa), muskelstelhet (rigor)

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

e Angest

. Vissa symtom kan upptrada om infusionen av misstag gavs i ett blodkarl eller om du har fatt
for mycket Ropivakain Sintetica (se avsnitt 3 ovan, ”Om du har fatt for stor méangd av
Ropivakain Sintetica™). Symtomen ar bland annat anfall (kramper), yrsel eller
berusningskéansla, domning i l&pparna och runt munnen, domning i tungan, hérselproblem,
synproblem, talstérningar (dysartri), muskelryckningar, darrningar och nedsatt kansel
(hypestesi)

o Svimning (synkope)

o Andningssvarigheter (dyspné)

. Lag kroppstemperatur

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
o Hjartattack (hjartstillestand), oregelbunden hjartrytm (arytmi)

Ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
o Horners syndrom

Andra méjliga biverkningar inkluderar:
. Domning pa grund av nervirritation som orsakas av nalen eller av injektionen. Normalt gar
domningen snabbt dver.



o Ofrivilliga muskelrorelser (dyskinesi).

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

orsakas av Ropivakain Sintetica ar bland annat:

. Nervskador. Dessa kan i séllsynta fall (forekommer hos 1 till 10 av 10 000 anvéandare) ge

bestdende besvar.

o Om for mycket Ropivakain Sintetica ges i spinalvétskan kan hela kroppen bedévas.

o Om du far en epidural injektion (injektion i utrymmet runt nerverna i ryggraden) kan det
stora en nervbana mellan hjarnan och huvudet och halsen, sarskilt hos gravida kvinnor. Detta
kan ibland leda till ett tillstdnd som kallas Horners syndrom. Det kannetecknas av minskad
storlek pa pupillerna, hangande évre 6gonlock, och att svettkortlarna inte kan producera
svett. Det gar Over av sig sjalvt nar behandlingen stoppas.

Ytterligare biverkningar hos barn

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

Om ndgra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
det nationella rapporteringssystemet (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ropivakain Sintetica ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa pasen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Far ej frysas.

Anvénd inte Ropivakain Sintetica om du ser en féllning i infusionsvatskan.

Lakaren eller sjukhuset forvarar normalt Ropivakain Sintetica och ansvarar for kvaliteten pa
Oppnad produkt som inte anvands omedelbart. De ansvarar dessutom for att ej anvant Ropivakain
Sintetica avyttras pa ratt satt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga lakaren eller
apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.



6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ropivakainhydroklorid 2 mg/ml.
En 100 ml polypropenpase innehaller 200 mg ropivakain (i form av hydroklorid).
En 200 ml polypropenpase innehaller 400 mg ropivakain (i form av hydroklorid).
En 250 ml polypropenpase innehaller 500 mg ropivakain (i form av hydroklorid).
En 500 ml polypropenpase innehaller 1000 mg ropivakain (i form av hydroklorid).
- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ropivakain Sintetica infusionsionsvétska, 16sning, &r en klar, farglés, steril, isoton, isobar,
vattenlésning for infusion.

Ropivakain Sintetica 2 mg/ml infusionsionsvétska, 16sning, finns i 200 ml, 200 ml, 250 ml och
500 ml polypropenpasar.

Forpackningsstorlekar:
5 pasar

10 pasar

20 pasar

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Munster

Tyskland

Tel.: 0049 (0)251 / 915965-0
Fax: 0049 (0)251 / 915965-29
E-post: kontakt@sintetica.com

Tillverkare

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Munster
Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-12-18

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Hantering
Ropivakain Sintetica ska endast anvéndas av, eller under 6verinseende av, ldkare med erfarenhet av

regionalanestesi (se avsnitt 3).


mailto:kontakt@sintetica.com

Héallbarhet
Héllbarhet i odppnad forpackning
3ar

Hallbarhet i 6ppnad forpackning
Av mikrobiologiska skal bér éppnad produkt anvandas omedelbart. Om produkten inte anvands

omedelbart ansvarar anvandaren for tider och forhallanden vid forvaring, som normalt inte ska vara

langre &n 24 timmar vid 2-8 C.

Ropivakain Sintetica produkter &r fria fran konserveringsmedel och endast avsedda for
engangsbruk. Ej anvand losning ska kasseras.

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

Intakt behallare far inte autoklaveras igen.

Dosering

Vuxna och ungdomar odver 12 ars alder

Nedanstaende tabell &r en vagledning till dosering for de vanligare nervblockaderna. Lagsta
mdjliga dos som kravs for att ge en effektiv nervblockad ska anvéndas. Léakarens erfarenhet och
kunskap om patientens fysiska status &r viktiga nér dosen bestams.

Koncentration Volym Dos Tillslag Duration
mg/ml ml mg minuter  timmar
AKUT SMARTLINDRING
(pre- och postoperativ)
Lumbal epidural administrering
Bolus 2,0 10-20 20-40 10-15 0,5-1,5
Intermittenta injektioner 2,0 10-15 (med 20-30
(pafylinadsdos) (vid t.ex. minsta
forlossningssmarta) intervall
30 minuter)

Kontinuerlig infusion vid t.ex. 2,0 6-10 ml/tim 12-20 -
forlossningssmarta mg/tim
Postoperativ smértlindring 2,0 6-14 ml/tim 12-28 - -

mg/tim
Torakal epidural administrering
Kontinuerlig infusion 2,0 6-14 ml/tim 12-28 - -
(postoperativ smartlindring) mg/tim
Regional nervblockad
(t.ex. mindre nervblockader och 2,0 1-100 2,0-200 1-5 2-6
infiltration)
Perifer nervblockad
(femoralisblockad eller
interskalenblockad)
Kontinuerlig infusion eller 2,0 5-10 ml/tim 10-20 - -
intermittenta injektioner (t.ex. for mg/tim

postoperativ smartlindring)

De i tabellen angivna doserna ar de som krévs for att ge en framgangsrik blockad och ska ses som riktlinjer

for vuxna. Det forekommer individuella variationer i tillslagstid och duration. Siffrorna i "Dos”-kolumnen

anger det genomsnittliga dosintervall som forvantas behdvas. Standardreferenslitteratur ska konsulteras bade

ndr det finns faktorer som kraver specifika blockadtekniker och nér det finns individuella patientbehov.



Kirurgisk anestesi (t.ex. epidural administrering) kréaver i allmanhet hdgre koncentrationer och
doser. Formuleringen Ropivakain Sintetica 10 mg/ml rekommenderas for epidural anestesi nar
fullstandig motorblockad &r viktig for operationen. For analgesi (t.ex. epidural administrering for
akut smértlindring) rekommenderas de lagre koncentrationerna och doserna.

Administreringssatt
Perineural och epidural administrering genom infusion.

Noggrann aspirering fore och under administrering rekommenderas for att férhindra intravaskular
administrering. Nar en stor dos ska injiceras rekommenderas en testdos pa 3-5 ml lidokain
(lignokain) med adrenalin (epinefrin). En oavsiktlig intravaskuldr infusion kan t.ex. ge en tillfallig
okning av hjartfrekvensen och en oavsiktlig intratekal injektion kan ge tecken pa spinalblockad.

Aspirering ska goras fore och under administrering av huvuddosen, vilken ska injiceras langsamt
eller med 6kande doser, med en hastighet pa 25-50 mg/min, under noggrann évervakning av
patientens vitala funktioner och kontinuerlig verbal kontakt med patienten. Om toxiska symtom
uppkommer ska infusionen omedelbart avbrytas.

Vid epiduralblockad for kirurgi har engangsdoser pa upp till 250 mg ropivakainhydroklorid anvénts
och tolererats val.

Vid blockad av plexus brachialis har en engangsdos pa 300 mg ropivakainhydroklorid anvénts i ett
begransat antal patienter och tolererats vél.

Vid langvariga blockader, antingen genom kontinuerlig infusion eller genom upprepade
bolusinjektioner, maste risken 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, sasom postoperativ
kontinuerlig epidural infusion med hastigheter pa 28 mg/timme under 72 timmar. Hos ett begransat
antal patienter har hogre doser, upp till 800 mg/dag, administrerats med relativt fa biverkningar.

For behandling av postoperativ smarta kan foljande teknik rekommenderas: om det inte paborjats
preoperativt, induceras en epiduralblockad med Ropivakain Sintetica 7,5 mg/ml via en epidural
kateter. Analgesi underhalls med infusion av Ropivakain Sintetica 2 mg/ml. Infusionshastigheter
pa 6-14 ml (12-28 mg) per timme ger en adekvat analgesi vid mattlig till svar postoperativ smarta
och i de flesta fall ses endast svag icke-progressiv motorblockad. Maximal duration for
epiduralblockad &r 3 dagar. Det ar dock viktigt att noga évervaka den analgetiska effekten, och ta
bort katetern sa snart smartnivan tillater. Med denna teknik har en signifikant minskning av
behovet av kompletterande opioidbehandling observerats.

I kliniska studier har man administrerat ropivakainhydroklorid 2 mg/ml, enbart eller i kombination
med fentanyl 1-4 pg/ml, som en epidural infusion for postoperativ smartlindring i upp till

72 timmar. Kombinationen av ropivakainhydroklorid och fentanyl gav béttre smartlindring, men
orsakade opioida biverkningar. Kombinationen av ropivakainhydroklorid och fentanyl har endast
undersokts med ropivakainhydroklorid 2 mg/ml.

Vid langvariga perifera nervblockader som utfors antingen som kontinuerlig infusion eller genom
upprepade injektioner maste man beakta risken for uppkomst av toxiska plasmakoncentrationer
eller lokal nervskada. I kliniska studier etablerades femoralisblockad med 300 mg
ropivakainhydroklorid 7,5 mg/ml och interskalen blockad med 225 mg ropivakainhydroklorid
7,5 mg/ml infor kirurgiskt ingrepp. Analgesi uppréttholls dérefter med ropivakainhydroklorid

2 mg/ml. Infusionshastigheter eller intermittenta injektioner pa 10-20 mg per timme under

48 timmar gav tillfredstéllande smartlindring och tolererades val.



Pediatriska patienter O upp till och med 12 ars alder

Koncentration Volym Dos
mg/mi mi/kg mg/kg

AKUT SMARTLINDRING
(pre- och postoperativ)

Kaudal epiduralblockad (engangsdos) 2,0 1 2
Blockader nedanfér T12, hos barn med upp till
25 kg kroppsvikt

Kontinuerlig epidural infusion
Till barn med upp till 25 kg kroppsvikt
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
1 upp till 12 &r

Bolusdos® 2,0 1 2
Infusion upp till 72 timmar 2,0 0,2 ml/kg/tim 0,4 mg/kg/tim

De i tabellen angivna doserna ska ses som riktlinjer for anvandning inom pediatrik. Individuella variationer
forekommer. Hos barn med en hég kroppsvikt ar ofta en gradvis sankning av dosen nédvéndig, och ska
baseras pa den idealiska kroppsvikten. Volymen for kaudal epiduralblockad (engangsdos) och volymen for
epidurala bolusdoser bor inte dverstiga 25 ml hos ndgon patient. Standardreferenslitteratur ska konsulteras
bade nar det finns faktorer som kréaver specifika blockadtekniker och nér det finns individuella patientbehov.

2 Doser i det nedre dosintervallet rekommenderas till torakala epiduralblockader, medan doser i det 6vre
dosintervallet rekommenderas till lumbala eller kaudala epiduralblockader.

b Rekommenderas for lumbala epiduralblockader. Det rekommenderas att bolusdoserna for torakal epidural
smartlindring minskas.

Anvéndning av ropivakainhydroklorid hos prematura barn har inte dokumenterats.

Spadbarn och barn i aldern 1-12 ar:

Indikation Koncentration  Volym Dos
mg/ml mi/kg mg/kg

AKUT SMARTLINDRING
(pre-och postoperativ)

Engangsinjektion for perifer nervblockad 2.0 0,5-0,75 1,0-15
t.ex. ilioinguinal nervblockad, blockad av
plexus brachialis

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

Kontinuerlig infusion for perifer
nervblockad hos barn i ldern 1-12 ar.
Infusion i upp till 72 timmar.

2,0 0,1-0,3 ml/kg/tim 0,2-0,6 mg/kg/tim

De i tabellen angivna doserna ska ses som riktlinjer for anvandning inom pediatrik. Individuella variationer
forekommer. Hos barn med en hog kroppsvikt ar ofta en gradvis sankning av dosen nédvéndig, och ska
baseras pa den idealiska kroppsvikten. Standardreferenslitteratur ska konsulteras bade nar det finns faktorer
som kraver specifika blockadtekniker och nér det finns individuella patientbehov.

Administreringssatt
Epidural administrering genom infusion.




Noggrann aspirering fore och under infusion rekommenderas for att foérhindra intravaskular
infusion. Patientens vitala funktioner ska évervakas noggrant under infusionen. Om toxiska
symtom uppkommer ska infusionen omedelbart avbrytas.

En kaudal epiduralinjektion (engangsdos) av ropivakainhydroklorid 2 mg/ml ger tillracklig
postoperativ smartlindring nedanfér 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
med en koncentration av ropivakainhydroklorid pa 3 mg/ml har studerats hos barn éldre &n 4 ar.
Denna koncentration &r dock associerad med en hdgre incidens av motorblockad.

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

Om injektion av ropivakainhydroklorid rekommenderas, kan Ropivakain Sintetica injektionsvatska,
l6sning, anvéndas.

Inkompatibiliteter

Kompatibiliteter med andra I6sningar &n de som ndmns nedan har inte undersokts.

| alkaliska losningar kan utfallning forekomma, eftersom ropivakainhydroklorid ar svarlosligt vid
pH 6ver 6,0.

Ropivakain infusionsvatska, l6sning, i infusionspasar av plast dr kemiskt och fysikaliskt
kompatibelt med foljande lakemedel:

Koncentration av Ropivakain Sintetica: 1-2 mg/ml

Additiv Koncentration

Fentanylcitrat 1,0-10,0 pg/ml

Sufentanilcitrat 0,4-4,0 pug/ml

Morfinsulfat 20,0-100,0 pg/ml

Klonidinhydroklorid 5,0-50 pg/ml

* Koncentrationsintervallen i tabellen ar vidare &n de som anvénds i klinisk praxis. Epidurala

infusioner med Ropivakain Sintetica/sufentanilcitrat, Ropivakain Sintetica/morfinsulfat och
Ropivakain Sintetica/klonidinhydroklorid har inte utvarderats i kliniska studier.

Blandningarna dr kemiskt och fysikaliskt stabila i 30 dagar i 20-30 °C. Av mikrobiologiska skél
bor blandningarna anvéndas omedelbart. Om blandningarna inte anvands omedelbart ansvarar
anvandaren for tider och forhallanden vid forvaring, som normalt inte ska vara langre an 24 timmar
vid 2-8 C.

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