Pakkausseloste: Tietoa kayttiijille
Ropivacaine B. Braun 5 mg/ml injektioneste, liuos
ropivakaiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan téti Lidike tté, silli se sisiltii sinulle

tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ropivacaine B. Braun on ja mihin sité kdytetdén

Mitéd sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Ropivacaine B. Braunia
Miten Ropivacaine B. Braunia annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ropivacaine B. Braunin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1.  Miti Ropivacaine B. Braun on ja mihin siti kiyte tiéin

Vaikuttava aine on ropivakaiinihydrokloridi.
Ropivacaine B. Braun kuuluu ryhméén ladkkeitd, joita kutsutaan paikallispuudutteiksi.
Ropivacaine B. Braun annetaan injektiona selkdydintd ymparoiville alueelle (intratekaalinen injektio) ja sitd
kéaytetddn
e tiettyjen kehon osien puuduttamiseen leikkauksen aikana. Valmiste injisoidaan selkdydinkanavan
alaosaan, mikd estéi nopeasti kiputuntemuksen vy6tarostd alaspdin joksikin aikaa (tavallisesti 1-2
tunnin ajaksi). Tétd kutsutaan spinaalipuudutukseksi.

Ropivakaiinihydrokloridia, jota Ropivacaine B. Braunsisdltdd, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin
téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Ropivacaine B. Braunia

Ali kiiyti Ropivacaine B. Braunia

- jos olet allerginen ropivakaiinihydrokloridille tai Ropivacaine B. Braunin jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6). Allergisen reaktion oireita voivat olla ihottuma, kutina, hengitysvaikeudet tai
turvotus kasvoissa, huulissa, nielussa tai kielessa.

- jos olet allerginen muille samaan luokkaan kuuluville paikallispuudutteille (esim. lidokaiini tai
bupivakaiini)

- injektiona verisuoneen tietyn ruumiinalueen puuduttamiseen tai injektiona kohdunkaulaan
lievittimdan kipua synnytyksen aikana

- jos sinulle on kerrottu, ettd elimistosi verimidra on pienentynyt (hypovolemia).

Jos olet epidvarma siitd, koskeeko jokin ylld mainituista sinua, keskustele Iddkérin kanssa ennen kuin sinulle
annetaan Ropivacaine B. Braunia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin saat Ropivacaine B. Braunia:



- jos sinulla on sydén-, maksa- tai munuaisvaivoja. Ladkadrisaattaa joutua muuttamaan Ropivacaine B.
Braunin annostusta.

- jos ladkadri on todennut, ettd sinulla harvinainen sairaus nimeltd porfyria, joka on hiirid veren punaisen
pigmentin muodostuksessa, tai perheenjisenellisi on porfyria. Ladkéri saattaa kiyttds jotain toista
puudutetta.

- jos sinulla on huono iésti tai muista tekijoistd johtuva yleistila.

- kaikista muista sairauksista ja tiloista, joita sinulla on taion ollut aikaisemmin.

Lapset
Ropivacaine B. Braunin annosta selkdrangan alaosaan ei ole kokemusta vastasyntyneilld, pikkulapsilla tai
lapsilla.

Varovaisuutta on noudatettava annettaessa Ropivacaine B. Braunia alle 1-vuotiaille lapsille, koska
ropivakaiini- injektioiden kayttod kehonosien puuduttamiseen pikkulapsilla ei ole varmistettu.

Muut Liéike valmisteet ja Ropivacaine B. Braun
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeita.

Tédmé koskee etenkin seuraavia ladkkeité, jotka voivat tehostaa Ropivacaine B. Braunin vaikutusta:
- muut paikallispuudutteet (esim. lidokaiini)

- vahvat kipulddkkeet (esim. morfiini)

- rytmihéiridlddkkeet (esim. amiodaroni, meksiletiini).

Pitkdaikaista ropivakaiinin kayttod tulee valttaa, jos saat:
- masennuslddkkeitd (esim. fluvoksamiini)
- antibiootteja bakteeritulehdukseen (esim. enoksasiini).

Sinulle voidaan ehkd kuitenkin antaa Ropivacaine B. Braunia. Ladkérin tiytyy tietdd ndiden lddkkeiden
kéytostd oikean annoksen médrittimistd varten.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéayttoa.

Ei tiedetd, erittyyko ropivakaiini didinmaitoon tai vaikuttaako se imeviiseen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ropivacaine B. Braun voi aiheuttaa uneliaisuutta ja vaikuttaa reaktionopeuteen. Ald aja tai kidytd koneita tai
tyoskentele vaarallisissa olosuhteissa samana pdivdand kun olet saanut taté ladketta.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ropivacaine B. Braun siséltii natriumia

Tama [ddkevalmiste sisdltdd 3,1 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml. Tdméi vastaa 0,16 %:a
suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Ropivacaine B. Braunia anne taan



Tédmén lddkkeen antaa lddkéri, jolla on kokemusta tdméan tyyppisen lddkkeen kiytostd, tai se annetaan hinen
valvonnassaan. Ropivacaine B. Braun annetaan injektiona. Injektio annetaan intratekaalisesti eli asettamalla
neula seldn keski- tai alaosaan lihelle selkdrankaa.

Hoitohenkilokunta tarkkailee tilaasi huolellisesti Ropivacaine B. Braun -valmisteen annon aikana.

Tama lddke estdd hermoja lahettdmaistd kipuaistimuksia aivoihin, jolloin et tunne kipua, kuumuutta tai
kylméé puudutettavalla alueella. Voit silti tuntea painetta ja kosketuksen.

Annostus
Laakari midaras, kuinka suuri annos tatd lddkettd sinulle annetaan. Annokseen vaikuttaa kehon suuruus, ika ja
terveydentila.

Jos sinulle annetaan enemmin Ropivacaine B. Braunia kuin pitéisi
On epitodennékdistd, ettd saisit lian suuren annoksen tai annos unohtuisi, koska tavallisesti titd ladketta
antaa ladkari huolellisesti valvotuissa olosuhteissa.

Liian suuren Ropivacaine B. Braun -annoksen aiheuttamat vakavat haittavaikutukset vaativat erityistd hoitoa.
Hoitava laékéri on koulutettu ja varustettu tillaisiin tilanteisiin.

Jos saat liian suuren annoksen Ropivacaine B. Braunia, yleensi ilmenee ensimméiseksi seuraavia oireita.

- huimaus ja pyorrytys

- huulten ja suun ympéryksen tunnottomuus

- kielen puutuneisuus

- kuulohéiriot

- nakohairiot.

Ladkari lopettaa tdimén lidkkeen antamisen heti ndiden oireiden imaantuessa, jotta vakavien
haittavaikutusten vaara pienenee. Jos sinulla ilmenee jokin néistd oireista taijos epdilet saaneesi likaa
Ropivacaine B. Braunia, ota heti yhteys ladkariin.

Liian suuren annoksen aiheuttamia vakavampia haittavaikutuksia ovat puhehiiriot, lihasnykdykset, vapina,
térind, kouristukset ja tajuttomuus.

Akillisen myrkkyvaikutuksen ilmaantuessa hoitohenkilokunta huolehtii heti asianmukaisista
hoitotoimenpite ista.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytdsta, kddnny lddkérin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Kuten kaikki lddkkeet, myds Ropivacaine B. Braun saattaa harvoin aiheuttaa hengenvaarallisia allergisia
reaktioita, kuten anafylaksia, mukaan lukien anafylaktinen sokki, (saattaa esiintyd korkeintaan 1 kayttajalla
1000:sta). Ota heti yhteys ladkériisi, jos sinulla esiintyy jokin seuraavista haittavaikutuksista ladkkeen
saamisen jilkeen:

- akillisesti ilmestyvd ihottuma, kutina tai nokkosihottuma;

- silmédluomien, kasvojen, huulten, kielen, nielun tai kehon muiden osien turpoaminen;
hengitysvaikeudet, dkillinen hengityksen vinkuminen, huimaus;

- tajunnanmenetyksen tunne.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Hyvin yleinen (s aattaa esiintyi yli 1 kayttijialla 10:sti)
- matala verenpaine (hypotensio) (voi aiheuttaa huimausta tai pyorrytyksen tunnetta)



- pahoinvointi.

Yleinen (saattaa esiintyi korkeintaan 1 kiyttijalla 10:sti)
- pistely ja puutuminen

- huimaus

- oksentelu*

- hidas tai nopea syddmen syke (bradykardia*, takykardia)
- korkea verenpaine (hypertensio)

- kuume tai vapina (vilunviristykset)

- selkakipu

- padnsarky™

- virtsaamisvaikeus*.

Melko harvinainen (s aattaa esiintyi korkeintaan 1 kayttijilla 100:sta)

- levottomuus

- pyortyminen

- hengitysvaikeus

- matala ruuminlimpd (hypotermia)

- jotkut oireista voivat esiintyé, jos injektio annetaan vahingossa suoneen tai saat likaa Ropivacaine B.
Braunia (ks. my6s kohta ”Jos sinulle annetaan enemmén Ropivacaine B. Braunia kuin pitdisi”).
Tallaisia ovat kouristukset, kohtaukset, huimaus tai pyorrytys, huulten ja suun alueen puutuminen,
kielen puutuminen, kuulohiirid, ndkohiirid, puhehiirid, lihasjaykkyys, tuntoaistin heikentyminen*,
lihasnykédykset ja vapina.

Harvinainen (s aattaa esiintyi korkeintaan 1 Kiyttijilla 1000:sta)
- sydinkohtaus (sydanpysidhdys)
- rytmihdiriot.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
- nykivat likkeet (pakkolikkeet).

* Nama haittavaikutukset ovat tdssd imoitettua yleisempid intratekaalisen annon jilkeen.

Muide n paikallis puudutteiden aihe uttamia mahdollisia haittavaikutuksia, joita myos Ropivacaine B.
Braun voi aiheuttaa:

- hermovaurio joka voi harvoin aiheuttaa pysyvai haittaa.

- jos Ropivacaine B. Braunia annetaan liian suuri annos selkdydinnesteeseen, koko keho voi puutua.

Lapset
Lapsilla esiintyvét haittavaikutukset ovat samoja kuin aikuisilla. Matalaa verenpainetta esiintyy kuitenkin
harvemmin lapsilla (alle 1 lapsella 10:std) ja oksentelua esiintyy useammin lapsilla (yli 1 lapsella 10:std).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ropivacaine B. Braunin séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

AlA kiyta titd Kikettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ei saa jadtya.

Tamén lddkkeen siilyttimisesti vastaa lddkari tai apteekkihenkilokunta. He vastaavat myos kayttimattoman
ladkkeen asianmukaisesta hivittimisesta.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Ropivacaine B. Braun siséltia
Vaikuttava aine on ropivakaiinihydrokloridi.

1 ml Ropivacaine B. Braunia sisédltdd 5 mg ropivakaiinihydrokloridia
(ropivakaiinihy drokloridimonohydraattina).

Yksi 10 mLn ampulli siséltdd 50 mg ropivakaiinihydrokloridia (ropivakaiinihydrokloridimonohydraattina).
Yksi 20 mln ampulli siséltdd 100 mg ropivakaiinihydrokloridia (ropivakaimihydrokloridimonohydraattina).

Muut aineet ovat natriumkloridi, suolahappo 0,36 % (pH:n sdédtdmiseen), natriumhydroksidi 0,4 % (pHn
sadtamiseen) ja injektionesteisiin kéytettdvé vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ropivacaine B. Braun injektioneste, liuos on kirkas véritén liuos.
Ropivacaine B. Braun 5 mg/ml injektioneste on saatavilla

- 10 mln polyeteeniampulleissa. Pakkaus siséltdd 20 ampullia.
- 20 mln polyeteeniampulleissa. Pakkaus sisdltdd 20 ampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen

Saksa

Valmis taja

B. Braun Melsungen AG, Berlin Manufacturing Plant
Mistelweg 2

12357 Berliini

Saksa

Lisétietoja tisti Lidke valmis teesta antaa myyntiluvanhaltijan paikallinen e dustaja:
B. Braun Medical Oy

Karvaamokuja 2b

00380 Helsinki

Puh.: 020 1772701

Séhkoposti: myynti. fie@bbraun. fi



mailto:myynti.fi@bbraun.fi

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.08.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Antotapa
Intratekaalinen injektio annetaan kun subaraknoidaalinen tila on varmistettu ja kirkas selkdydinneste tihkuu
selkdydinneulasta tai se havaitaan aspiroinnin yhteydessa.

Suonensisdisen injektion estdmiseksi suositellaan huolellista aspirointia ennen ruiskutusta ja sen aikana.
Tahaton suonensisdinen injektio voidaan havaita pulssin hetkellisestd kohoamisesta.

Varoitukset
Puudutukset tulee aina tehdi asianmukaisesti varustetussa tilassa pitevin henkiloston toimesta. Potilaan
valvontaan tarvittavan laitteiston sekd elvytysvilineiston ja lidkkeiden on oltava vélittomésti saatavilla.

Suurten johtopuudutusten yhteydessa potilaan tulee olla optimaalisessa kunnossa ja laskimokanyyli tulee
asettaa paikoilleen ennen puudutteen ruiskuttamista.

Toimenpiteestd vastaavan lddkérin tulee ryhtya tarvittaviin varotoimiin suonensisdisen injektion
vilttdmiseksi (ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.2). Laédkérin tulee my6s olla perehtynyt haittavaikutusten,
systeemisen toksisuuden ja muiden komplikaatioiden diagnosointiin ja hoitoon (ks. valmisteyhteenvedon
kohdat 4.8 ja 4.9). Intratekaalisen annon jilkeen systeemisti toksisuutta ei oletettavasti ilmene, koska annos
on pieni. Suuren annoksen anto subaraknoidaaliseen tilaan voi aiheuttaa totaalisen spinaalisalpauksen (ks.
valmisteyhteenvedon kohta 4.9).

Hypovoleemisille potilaille voi kehittyd dkillinen ja vaikea hypotensio intratekaalipuudutuksen aikana
kéytetystd puudutteesta riippumatta.

Kasittely

Kéyttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Kertakdyttoon.

Tarkasta lidkevalmiste silmdméériisesti ennen kayttoa.

Saa kéyttdd vain, jos liuos on kirkasta ja véritonté ja pakkaus ja sen suljin ovat ehjt.

Kestoaika pakkauksen avaamisen jilkeen

Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste pitdd kayttda vilittomésti, ellei avaustavalla voida sulkea pois
mikrobiologisen kontaminaation riskid. Jos sitd ei kdytetd vilittomésti, sdilytysajat ja -olosuhteet ennen
kéayttod ovat kédyttdjan vastuulla.

Katso valmisteyhteenvedosta tiedot yhteensopimattomuuksista seki tdydelliset tiedot valmisteesta.



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Ropivacaine B. Braun 5 mg/ml inje ktionsvitska, l6sning
ropivakainhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liike medel. Den inne héller information som éir

viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Ropivacaine B. Braun dr och vad det anvands for
Vad du behdver veta mnan du fir Ropivacaine B. Braun
Hur Ropivacaine B. Braun ges

Eventuella biverkningar

Hur Ropivacaine B. Braun ska foérvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1.  Vad Ropivacaine B. Braun ir och vad det anvéinds for

Den aktiva substansen ér ropivakainhydroklorid.
Ropivacaine B. Braun hor till en grupp av likemedel som kallas lokalbed6vningsmedel.
Ropivacaine B. Braun ges som en injektion i omradet kring ryggmargen (intratekal injektion). Det anvédnds
for att
e Dbedova det omrdde av kroppen dir ett kirurgiskt ingrepp ska goéras. Det injiceras i den nedre delen av
ryggraden. Detta beddvar snabbt frdn midjan och nerét under en begransad tid (vanligtvis 1 till
2 timmar). Detta kallas en "spinalblockad" (eller "spinal”).

Ropivakainhydroklorid som finns i Ropivacaine B. Braun kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hdlso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behéver vetainnan du far Ropivacaine B. Braun

Anvind inte Ropivacaine B. Braun

- om du 4dr allergisk mot ropivakainhydroklorid eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6). En allergisk reaktion kan inkludera hudutslag, klada, andningssvarigheter eller svullnad av
ansikte, lappar, svalg eller tunga.

- om du &r allergisk mot andra lokalbed6évningsmedel av samma klass (t.ex. lidokain eller bupivakain).

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

- om du har fatt reda pa att du har Iag blodvolym (hypovolemi).

Om négot av de ovanndmnda géller dig eller om du dr oséker, tala med likaren innan du ges Ropivacaine B.
Braun.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare innan du ges Ropivacaine B. Braun:

- om du har hjirt-, lever- eller njurbesvér. Din likare méste eventuellt 4ndra dosen av Ropivacaine B.
Braun.



om du har fattreda pa att du lider av ensdllsynt sjukdom med stord produktion av blodpigment (porfyri)
eller om ndgon idin sldkt lider av den. Din ldkare behover kanske ge dig ett annat beddvningsmedel.

- omditt allméntillstdnd &r daligt pa grund av alder eller andra faktorer.

- omalla andra sjukdomar eller tillstind som du har eller tidigare har haft.

Barn
Det finns ingen erfarenhet av injektioner av Ropivacaine B. Brauni nedre delen av ryggraden hos spadbarn,
smabarn eller dldre barn.

Forsiktighet ska iakttas om Ropivacaine B. Braun ges till barn under 1 ar eftersom ropivakaininjektioner som
ges for att bedova delar av kroppen inte ar faststillda hos yngre barn.

Andra likemedel och Ropivacaine B. Braun
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.

Detta giller speciellt fojande likemedel, som kan forstirka effekten av Ropivacaine B. Braun:
- andra lokalbedévningsmedel (t.ex. lidokain)

- starka smartstillande likemedel (t.ex. morfin)

- likemedel for behandling av oregelbunden hjértrytm (t.ex. amiodaron, mexiletin).

Léngvarig anvdndning av ropivakain ska undvikas om du far:
- lakemedel mot depression (t.ex. fluvoxamin)
- antibiotika mot baktericinfektioner (t.ex. enoxacin).

Det kan hidnda att du 4nd4 kan ges Ropivacaine B. Braun. Din likare méste veta om dessa likemedel for att
kunna anpassa din dos.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare innan
du far detta likemedel.

Det ér inte kint om ropivakain utséndras i brostmjolk eller paverkar barnet som ammas.

Korformaga och anvindning av maskiner

Ropivacaine B. Braun kan gora att du kianner dig dasig och kan paverka reaktionsformagan. Kor inte bil,
anvand inte verktyg eller maskiner och arbeta inte under farliga férhdllanden forran dagen efter att du har fatt
detta likemedel.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ropivacaine B. Braun inne hille r natrium
Detta likemedel innehéller 3,1 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml. Detta motsvarar
0,16 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Ropivacaine B. Braun ges

Detta likemedel ges av eller under 6vervakning av en erfaren likare. Ropivacaine B. Braun ges genom
injektion.

Injektionen ges intratekalt d.v.s. via ennal som placeras pa mellersta eller nedre delen av ryggen néra
ryggraden. Sjukvardspersonalen dvervakar noga ditt tillstdnd nér du far Ropivacaine B. Braun.



Detta lakemedel hindrar nerver att 6verfora smértsignaler till hjirnan. Det medfor att du inte kan kénna
smirta, virme eller kold i de stéllen som likemedlet injiceras men du kan dndé kénna tryck eller beroring.

Dosering

Likaren bestimmer vilken dos av Ropivacaine B. Braun du kommer att ges. Dosen beror pé kroppsstorlek,
alder och hilsa.

Om du ges for stor méngd av Ropivacaine B. Braun
Det dr osannolikt att du skulle ges for stor midngd eller missa en dos eftersom detta likemedel i regel ges av
en likare under noggrant kontrollerade forhallanden.

Allvarliga biverkningar orsakade av for stor dos av Ropivacaine B. Braun kraver sérskilt vard. Den vardande
likaren dr utbildad och beredd for dessa situationer.

Om du har fatt for stor mangd av Ropivacaine B. Braun ar de forsta tecknen vanligen:

- yrsel eller berusningskénsla

- domning av lipparna och runt munnen

- domning av tungan

- horselproblem

- synproblem

Likaren slutar att ge likemedlet genast nir dessa symtom uppkommer for att minska risken for allvarliga
biverkningar. Kontakta diarfér omedelbart likare om du far ndgot av dessa symtom, eller om du tror att du har
fatt for stor méngd av Ropivacaine B. Braun.

Allvarligare biverkningar orsakade av for stor dos av detta likemedel ér talstorningar, muskelryckningar,
darrningar, skakningar, anfall (kramper) och medvetsloshet.

Vid akut toxicitet vidtar hilsovardspersonalen omedelbart nodvindiga korrigerande atgérder.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behéver inte fa dem.

Alla likemedel inklusive Ropivacaine B. Braun kan i sillsynta fall orsaka livsfarliga allergiska reaktioner,
t.ex. anafylaxi, inklusive anafylaktisk chock, (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare). Tala ge nast
med din likare om du far ndgot av foljande symtom efter att du har fatt likemedlet:

- plotsligt utbrott av utslag, klada eller nisselutslag;

- svullnad av 6gonlock, ansikte, lippar, tunga, svalg eller andra delar av kroppen;

- andningssvarigheter, plotslig pipande andning, yrsel;

- enkénsla av att forlora medvetandet.

Ovriga eventuella biverkningar:

Mycket vanliga (kan fore komma hos fler éin 1 av 10 anvindare)
- lagt blodtryck (hypotension) (detta kan gora att du kinner dig yr eller svimfardig)
- illaméende

Vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- stickningar och domningar

- yrsel
- krékningar*



- langsam eller snabb hjirtrytm (bradykardi*, takykardi)
- hogt blodtryck (hypertension)

- hog kroppstemperatur (feber) eller darrningar (frossa)
- ryggsmarta

- huvudvark*

- svarigheter att urinera*®

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

- oro

- svimning*

- andningssvarigheter*

- lag kroppstemperatur (hypotermi)

- Vissa symtom kan upptrdda om injektionen av misstag ges i ett blodkérl eller om du har fatt for mycket
Ropivacaine B. Braun (se dven avsnitt ’Om du ges for stor midngd av Ropivacaine B. Braun” ovan).
Symtomen dr bland annat krampanfall, yrsel eller berusningskénsla, domning i lipparna och runt
munnen, domning i tungan, horselproblem, synproblem, talstdrningar, nedsatt kénsel*.
muskelryckningar och darrningar.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)
- hjértattack (hjértstillestand)
- oregelbunden hjirtrytm (arytmi)

Har rapporterats (fore kommer hos ett okéint antal anvindare):
- ryckiga rorelser (dyskinesi)

* Efter intratekal administrering 4r dessa reaktioner vanligare &n vad som anges hir.

Eventuella biverkningar som observerats med andra lokalbe déovningsmedel och som fiven kan ors akas
av Ropivacaine B. Braun ér:

— Nervskador. Dessa kan i séllsynta fall ge bestdende besvér.

— Om for mycket Ropivacaine B. Braun ges i spinalvidtskan kan hela kroppen bedovas.

Barn

Hos spéddbarn och barn ér biverkningarna desamma som hos vuxna, forutom Iagt blodtryck som upptriader
mindre ofta hos spiddbarn och barn (férekommer hos férre &n 1 av 10 barn) och krékning som upptriader
oftare hos barn (férekommer hos fler 4n 1 av 10 barn).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

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

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgéngsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Far ej frysas.

Likare eller apotekspersonal ansvarar for forvaring av likemedlet. De ansvarar dven for att eventuellt
oanvint likemedel kasseras pa ratt sitt.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

Den aktiva substansen ér ropivakainhydroklorid.

1 ml Ropivacaine B. Braun innehéller 5 mg ropivakainhydroklorid (som ropivakainhydrokloridmonohydrat).
En 10 ml ampull innehaller 50 mg ropivakainhydroklorid (som ropivakainhydrokloridmonohydrat).

En 20 ml ampull innehaller 100 mg ropivakainhydroklorid (som ropivakainhydrokloridmonohydrat).

Ovriga innehallsimnen &r natriumklorid, saltsyra 0,36 % (for reglering av pH) och natriumhydroxid 0,4 %
(for reglering av pH) samt vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ropivacaine B. Braun injektionsvétska ar en klar, farglos 16sning.
Ropivacaine B. Braun 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning tillhandahélls som:

- 10 ml polyetylenampuller i férpackningar med 20 ampuller
- 20 ml polyetylenampuller i férpackningar med 20 ampuller

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for fors éljning
B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen

Tyskland

Tillverkare

B. Braun Melsungen AG, Berlin Manufacturing Plant
Mistelweg 2

12357 Berlin

Tyskland

Ytterligare upplys ningar om de tta liike medel kan erhéllas hos ombudet for inne havaren av
godkinnandet for forséljning:

Finland Sverige
B. Braun Medical Oy B. Braun Medical AB

Garverigranden 2b Box 110



00380 Helsingfors SE-182 12 Danderyd
Tel.: 020 177 2701 Tel.: 08 634 34 00
E-post: myynti.fi@bbraun.com E-post: info.sverige(@bbraun.com

Denna bipacksedel éindrades senast 17.08.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:

Adminis tre ringss:tt
Den intratekala injektionen ska goras efter att subaraknoidalrummet har identifierats och klar
cerebrospinalvéitska (CFS) tringer ut ur nilen, eller bekréftats genom aspirering.

Noggrann aspirering innan och under injektionen rekommenderas for att forhindra intravaskuldra injektioner.
En oavsiktlig intravaskuldr injektion kant.ex. ge entillfallig 0kning av hjartfrekvensen.

Varningar
Procedurer med regionalanestesi ska alltid utféras i omraden med anpassad utrustning och lamplig personal.
Utrustning och likemedel nddvindiga for Gvervakning och aterupplivning ska finnas i nirheten.

Infor stora nervblockader bor patienten vara i ett gott allméntillstand och en intravends kateter ska sattas
nfér ingreppet.

Den ansvariga likaren bor vidta ldmpliga atgédrder for att forhindra intravaskulidra injektioner (se avsnitt 4.2 1
produktresumén) och ha kunskaper om diagnos och behandling av biverkningar, systemisk toxicitet och
andra komplikationer (se avsnitt 4.8 och 4.9 i produktresumén). Systemisk toxicitet forvintas inte
uppkomma efter intratekal administrering, pa grund av den liga dosen. En for hog dos administrerad 1
subaraknoidalrummet kan ge upphov till en total spinal blockad (se avsnitt 4.9 i produktresumén).

Patienter med hypovolemi, oavsett orsak, kan utveckla plotslig svar hypotension under intratekalanestesi,
oavsett vilket lokalanestetika som anvénds.

Hantering

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

For engangsbruk.

Likemedlet ska inspekteras visuellt fére anvindning.

Losningen ska endast anvdndas om den é&r klar och farglos och om behallaren och dess forslutning &r
oskadad.

Hdallbarhet efter 6ppnande av forpackning

Av mikrobiologiska skél bor 6ppnad produkt anvdndas omedelbart om inte risken fér mikrobiologisk
kontamination iakttagits vid 6ppnandet.

Om den inte anvénds omedelbart dr forvaringstid och -forhallanden anvindarens ansvar.

Se produktresumén angaende inkompatibiliteter och fullstindig forskrivningsinformation.
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