Indlzegsseddel: Information til brugeren
Ropivacain B. Braun 10 mg/ml injektionsvaske, oplesning
ropivacainhydrochlorid

Lzes denne indleegsseddel grundigt inden du far dette l22gemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du far Ropivacain B. Braun
3. Sadan far du Ropivacain B. Braun

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof er ropivacainhydrochlorid.

Ropivacain B. Braun tilhgrer en gruppe medicin, der kaldes lokalbedgvelsesmidler (anastetika).
Ropivacain B. Braun anvendes til voksne og unge (over 12 ar) til at bedeve dele af kroppen.
Det anvendes til at standse smerter eller til smertelindring. Det kan anvendes til:
- at bedeve dele af kroppen under operation, inklusive fodsel ved kejsersnit.
- at lindre smerte under fodsel, efter operation eller efter en ulykke.

2. Det skal du vide, for du far Ropivacain B. Braun

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Ropivacain B. Braun

- hvis du er allergisk over for ropivacainhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6). En allergisk reaktion kan omfatte udslet, klge, besvaer med at
treekke vejret eller havelse af ansigt, leber, svelg eller tunge.

- hvis du er allergisk over for andre midler til lokalbedavelse af samme type (f.eks. lidocain eller
bupivacain).

- som injektion i en blodére for at bedeve en szrlig del af kroppen eller som smertelindring i
livmoderhalsen under en fodsel.

- hvis du har faet at vide, at du har et nedsat blodvolumen (hypovolami).

Hvis du er usikker pd, om noget af det ovenstaende gelder for dig, s& tal med din leege for du fir
Ropivacain B. Braun.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt l&gen, for du fr Ropivacain B. Braun. Fortal det til leegen:

- hvis du har problemer med hjerte, lever eller nyrer. Det kan vaere nedvendigt for leegen at
tilpasse din dosis af Ropivacain B. Braun.



- hvis du har féet at vide, at du har en sjeelden sygdom i blodfarvestoffet, som kaldes porfyri”,
eller hvis nogen i din familie har sygdommen. Det kan vare nedvendigt for leegen at give dig en
anden slags bedevende medicin.

- hvis din helbredstilstand er darlig p& grund af hej alder eller af andre grunde.

- om forskellige sygdomme eller medicinske lidelser, som du har eller har haft.

Brug til bern
Hos bern til og med 12 ar. Andre styrker (2 mg/ml og 5 mg/ml) kan vare bedre egnet.

Brug af anden medicin sammen med Ropivacain B. Braun

Forteel det altid til l&gen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette er is@r vigtigt for folgende medicin, som kan forsterke virkningen af Ropivacain B.
Braun:

- andre lokalbedevende midler (f.eks. lidocain)

- steerk smertestillende medicin (f.eks. morfin)

- medicin til behandling af uregelmassig hjerterytme (f.eks. amiodaron, mexiletin).

Laengerevarende anvendelse af Ropivacain B. Braun skal undgés, hvis du far:
- medicin til behandling af depression (f.eks. fluvoxamin)
- antibiotika til behandling af infektioner, der skyldes bakterier (f.eks. enoxacin).

Det kan stadig veere rigtigt, at du bliver behandlet med Ropivacain B. Braun. Din leege skal have
kendskab til ovenstdende medicin for at kunne beslutte, hvad der er det rigtige for dig.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid skal
du sperge din laege til rads, inden du bliver behandlet med dette laegemiddel. Det vides ikke, om
ropivacain kan ga over i malken eller om det kan skade det ammede barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ropivacain B. Braun kan fé dig til at fele dig sevnig og pavirke din reaktionsevne. Efter du har faet
dette legemiddel, ma du ikke fore motorkeretoj, betjene maskiner eller arbejde i farlige situationer for
dagen efter.

Ropivacain B. Braun indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder 2,7 mg natrium (hovedingrediensen af kekken/bordsalt) pr. ml. Det
svarer til 0,14 % af det anbefalede maksimale daglige indtag af natrium for en voksen.

3. Sadan far du Ropivacain B. Braun
Du vil fa dette leegemiddel af eller under vejledning af en erfaren lege.

Du vil & Ropivacain B. Braun som en injektion. Den del af kroppen, hvor legemidlet vil blive

anvendt, afhenger af drsagen til, at du far det. Laegen vil give dig dette legemiddel pa et af folgende

steder:

- den del af kroppen, som skal bedgves.

- i nerheden af den del af kroppen, som skal bedeves.

- i et omréde et stykke fra den del af kroppen, som skal bedgves. Dette er tilfeldet, hvis du skal
have en rygmarvsbedevelse som injektion eller infusion pa den midterste eller nederste del af
ryggen i nerheden af rygmarven.

Du vil blive omhyggeligt overvaget af sundhedspersonalet, mens du fir Ropivacain B. Braun. Dette
leegemiddel gor nerverne ude af stand til at sende meddelelser om smerter videre til hjernen. Det vil fa
dig til at holde op med at fale smerte, varme eller kulde, hvor det bruges, men du kan stadig have
andre folelser som tryk eller berering.



Dosering
Din lege vil afgere, hvilken dosis af Ropivacain B. Braun, du skal have. Dosis athanger af typen af
den smertelindring, du har behov for og andre faktorer, sdsom kropssterrelse, alder og fysisk tilstand.

Hyvis du har fiet for meget Ropivacain B. Braun
Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du tror du har faet mere af Ropivacain B. Braun, end
der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet og du foler dig utilpas.

Da dette leegemiddel bliver givet af en laege under ngje kontrollerede forhold, er det usandsynligt, at
du vil fa for meget eller at en dosis bliver glemt.

Alvorlige bivirkninger i forbindelse med at f& for meget Ropivacain B. Braun kraever sarlig
behandling, og leegen, som behandler dig, er ovet i at handtere disse situationer.

De forste tegn p4, at du har faet for meget Ropivacain B. Braun, er som regel folgende:

- svimmelhed eller omtagethed

- folelsesloshed af leeberne og omkring munden

- folelseslashed af tungen

- problemer med herelsen

- problemer med synet

For at nedsette risikoen for alvorlige bivirkninger vil l&gen stoppe med at give dig dette leegemiddel,
sé snart disse tegn viser sig. Det betyder, at du straks skal fortaelle det til laegen, hvis du oplever
noget af ovenstaende, eller du tror, du har fiet for meget Ropivacain B. Braun.

Mere alvorlige bivirkninger ved en overdosis af dette laegemiddel omfatter problemer med din tale,
muskeltraekninger, rysten, skaelven, anfald (kramper) og bevidstlashed.
I tilfeelde af akut forgiftning vil sundhedspersonalet straks ivaerksette passende behandling.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Al medicin, inklusive Ropivacain B. Braun, kan i sjeldne tilfzelde medfere en livstruende allergisk
reaktion, sdsom anafylaksi, herunder anafylaktisk shock, (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer).
Du skal omgaende fortzlle det til l&egen, hvis du oplever nogle af felgende symptomer efter at have
fdet denne medicin:

- pludseligt udslet, klge eller neeldefeber

- havelse af gjenldg, ansigt, leber, tunge, svelg eller andre dele af kroppen

- andedreetsbesver, pludselig hvaesende vejrtrekning, svimmelhed

- en fornemmelse af bevidsthedstab.

Andre mulige bivirkninger:

Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer)
- lavt blodtryk (hypotension) (du kan fele dig svimmel eller omtaget)
- kvalme

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)
- stikken og prikken

- svimmelhed

- opkastning

- langsom eller hurtig puls (bradykardi, takykardi)
- hgjt blodtryk (hypertension)

- hgj legemstemperatur (feber) eller kulderystelser
- rygsmerter



- hovedpine
- vandladningsbesveer

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

- angst

- besvimelse

- besver med at treekke vejret

- lav legemstemperatur (hypotermi)

- der kan forekomme nogle symptomer, hvis injektionen utilsigtet gives i en blodére, eller hvis du
far for meget Ropivacain B. Braun (se ogséa "Hvis du har faet for meget Ropivacain B. Braun”
ovenfor). Disse omfatter kramper (krampeanfald), svimmelhed eller omtagethed, folelsesloshed
af leeberne og omkring munden, folelsesloshed af tungen, problemer med herelsen, problemer
med synet, problemer med talen, muskelstivhed, nedsat felsomhed eller folelse i huden og
rysten.

Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)
- hjerteanfald (hjertestop)
- uregelmeessig hjerterytme (arytmi).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhindenvaerende data)
- Rykvise bevagelser (dyskinesi)

Mulige bivirkninger, der er set med andre lzegemidler til lokalbedevelse, som ogsa kan

forarsages af Ropivacain B. Braun

- nerveskade. Dette kan i sjeldne tilfelde medfere vedvarende problemer.

- hvis der indsprgjtes for meget Ropivacain B. Braun i rygmarvsvesken, kan hele kroppen blive
folelseslas (bedovet).

Bern

Bivirkningerne er de samme hos spadbern og bern som hos voksne med undtagelse af for lavt
blodtryk, som ikke forekommer sa ofte hos spadbern og bern (pavirker op til 1 ud af 10 bern) og
opkastning, som forekommer oftere hos bern (pévirker flere end 1 ud af 10 bern).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen og etiketten efter "EXP”.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den na&vnte maned.

Ma ikke nedfryses.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Laegen eller apotekspersonalet er ansvarlig for at opbevare dette legemiddel. De er ogsa ansvarlige for
korrekt bortskaffelse af ubrugt legemiddel.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Ropivacain B. Braun indeholder:
Aktivt stof: ropivacainhydrochlorid.

1 ml Ropivacain B. Braun indeholder 10 mg ropivacainhydrochlorid (som
ropivacainhydrochloridmonohydrat).

1 ampul med 10 ml injektionsvaske, oplesning indeholder 100 mg ropivacainhydrochlorid
som ropivacainhydrochloridmonohydrat.

1 ampul med 20 ml injektionsvaske, oplesning indeholder 200 mg ropivacainhydrochlorid
som ropivacainhydrochloridmonohydrat.

Ovrige indholdsstoffer: natriumchlorid, saltsyre 0,36 % (til pH-justering), natriumhydroxid 0,4 % (til
pH-justering) og vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningssterrelser
Ropivacain B. Braun er en klar, farveles injektionsvaske, oplesning.

Ropivacain B. Braun fas som:
- 10 ml polyethylen-ampuller i pakninger med 20 ampuller
- 20 ml polyethylen-ampuller i pakninger med 20 ampuller

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen

Tyskland

Fremstiller

B. Braun Melsungen AG, Berlin Manufacturing Plant
Mistelweg 2

12357 Berlin

Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 09/2024

Nedenstaende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:

Administration

For at undga intravaskuler injektion anbefales omhyggelig aspiration for og under injektionen. Inden
injektion af en stor dosis anbefales det at indgive en testdosis 3-5 ml lidocain med adrenalin
(epinephrin). En utilsigtet intravaskuleer injektion kan vise sig ved midlertidig stigning i
hjertefrekvens, og utilsigtet intratekal injektion medferer symptomer pé en spinal blokade.

Ropivacainhydrochlorid ber injiceres langsomt eller i stigende doser med en hastighed pé 25-
50 mg/min. under neje observation af patientens vitale funktioner og under verbal kontakt med
patienten. Hvis der optraeder toksiske symptomer, skal injektionen afbrydes omgéende.
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Advarsler
Udfarelse af regionale anaestesiteknikker skal altid forega i et omrade med korrekt udstyr og uddannet
personale. Udstyr og leegemidler til monitorering og genoplivning skal vere let tilgeengelige.

Patienter, der skal have en storre blokade, bar vare i en optimal almentilstand og have en intravengs
adgang, fer blokaden pabegyndes.

Den ansvarlige kliniker ber tage de nadvendige forholdsregler for at forhindre intravaskular injektion
(se pkt. 4.2 i produktresuméet). Klinikeren ber vere traenet i teknikkerne og bekendt med
diagnosticering og behandling af bivirkninger, systemisk toksicitet og andre komplikationer (se pkt.
4.8 og 4.9 i produktresuméet) sdsom utilsigtet subaraknoidal injektion, som kan medfere en storre
spinal blokade med apng og hypotension. Kramper er oftest optrddt efter plexus brachialis blokade og
epidural blokade. Dette er sandsynligvis en folge af enten utilsigtet intravaskuler injektion eller hurtig
absorption fra injektionsstedet.

Sterre perifere nerveblokader kan indebare administration af et stort volumen af lokalanzstetikum i
udbredt karfarende omrader, ofte teet ved store blodkar, hvor der er en eget risiko for intravaskuler
injektion og/eller hurtig systemisk absorption, hvilket kan medfere hegje plasmakoncentrationer.

Patienter med hypovolaemi kan, uanset arsag til denne tilstand, udvikle pludselig og alvorlig
hypotension under epidural angstesi, uathaengigt af det anvendte lokalanestetikum.

Handtering

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
Kun til engangsbrug.

Laegemidlet skal undersages visuelt for anvendelse.

Oplesningen méa kun anvendes, hvis den er klar og farveles, og beholder samt forsegling er
ubeskadiget.

Opbevaringstid efter forste abning af ampullen

Set fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes straks, medmindre abningsmetoden
udelukker risiko for mikrobiologisk forurening.

Hyvis produktet ikke anvendes straks, er opbevaringstid og -betingelser efter anbrud brugerens ansvar.

Se produktresuméet vedrerende anvisninger for uforligeligheder og fyldestgerende
ordinationsoplysninger.



