INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml injektionsvaske, oplgsning
Ropivacain Fresenius Kabi 7,5 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
Ropivacain Fresenius Kabi 10 mg/ml injektionsveaske, oplgsning

ropivacainhydrochlorid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

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

- Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Ropivacain Fresenius Kabi

3. Sédan bliver du behandlet med Ropivacain Fresenius Kabi
4. Bivirkninger

5.  Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. VIRKNING OG ANVENDELSE

e Ropivacain Fresenius Kabi indeholder et leegemiddelstof, der kaldes ropivacainhydrochlorid.
e Det tilharer gruppen af leegemidler, som kaldes lokalbedovelsesmidler (anastetika).

Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml injektionsvaeske, oplesning anvendes til voksne og bern i alle aldre til
akut smertelindring. Det bedever (anasteserer) dele af kroppen f.eks. efter operation.

Ropivacain Fresenius Kabi 7,5 mg/ml injektionsvaeske, oplesning anvendes til voksne og bern over 12 ar til
at bedeve (anzstesere) dele af kroppen. Det anvendes til at forhindre smerte eller til at lindre smerter. Det

anvendes til:

e at bedave dele af kroppen under operation, inklusive under kejsersnit.
e at lindre smerte under fodsel, efter operation eller efter en ulykke.

Ropivacain Fresenius Kabi 10 mg/ml injektionsvaske, oplgsning anvendes til voksne og bern over 12 ar til
at bedove (anzstesere) dele af kroppen under operation.

2. DET SKAL DU VIDE OM ROPIVACAIN FRESENIUS KABI

Du ma ikke fa Ropivacain Fresenius Kabi:

e hvis du er allergisk (overfolsom) over for ropivacainhydrochlorid eller et af de ovrige
indholdsstoffer i dette l&egemiddel (angivet i afsnit 6).

e hvis du er allergisk over for andre lokale bedgvelsesmidler af samme type (f.eks. lidokain eller
bupivacain).

e hvis du har féet fortalt, at du har et nedsat volumen af blod (hypovolaemi).


http://www.indlaegsseddel.dk/

e i et blodkar for at bedeve et specifikt omrade af kroppen eller i livmoderhalsen for at lette smerte
ved fodsel.

Hvis du er usikker pa, om noget af ovenstadende gaelder for dig, skal du tale med din lage, for du far
Ropivacain Fresenius Kabi.

Advarsler og forsigtighedsregler

For at undga umiddelbare toksiske virkninger vil leegen eller sundhedspersonalet vaere ekstra forsigtig med at
undgi at injicere Ropivacain Fresenius Kabi direkte i et blodkar. Injektionen ma ikke foretages i betandte
omrader.

Fortal din laege eller sygeplejerske:
e hvis dueri en generel darlig tilstand pa grund af din alder eller af andre &rsager.
e hvis du har hjerteproblemer (delvis eller komplet overledningsblok i hjertet).
e hvis du har alvorlige leverproblemer.
e hvis du har alvorlige nyreproblemer.

Fortael din laege, hvis du har nogen af disse problemer, idet din laege sa vil justere din dosis af Ropivacain
Fresenius Kabi.

Fortael din laege eller sygeplejerske:
. hvis du lider af akut porfyri (problemer med opbygning af det rede blodpigment, som i visse
tilfeelde kan resultere i neurologiske sygdomme).
Fortal din laege, hvis du eller andre i din familie har porfyri, idet din laege sé vil vaelge et andet anastetika.

Fortel din leege for behandlingen om eventuelle sygdomme eller medicinske tilstande, som du har.

Bern
Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning:
Ver sarlig forsigtig ved anvendelse:
e til nyfadte bern, da de er mere modtagelige overfor Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml
injektionsvaske, oplasning.
e til barn under 12 &r idet brug af Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml injektionsvaske, oplesning til
bedeavelse af dele af kroppen ikke er fastlagt til mindre bern.

Ropivacain Fresenius Kabi 7.5 mg/ml og 10 mg/ml injektionsvaske, oplgsning:
Til bern til og med 12 ar. Andre styrker (2 mg/ml, 5 mg/ml) kan veare mere egnede.

Brug af anden medicin sammen med Ropivacain Fresenius Kabi

Forteel det altid til l&egen eller andet sundhedspersonale, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig.

Dette skyldes, at Ropivacain Fresenius Kabi kan pavirke méden, som andre leegemidler virker pa, og noget
medicin kan have en effekt pa Ropivacain Fresenius Kabi.

Fortael iser din laege, hvis du tager nogle af felgende legemidler:

e Andre lokalbedovelsesmidler

e Staerke smertestillende leegemidler sisom morfin eller codein

e Lzegemidler, som anvendes til behandling af uregelmzaessig hjerterytme (arytmi) som f.eks.
lidokain og mexilitin



Din laege skal kende til disse leegemidler for at kunne beregne den korrekte dosis af Ropivacain Fresenius
Kabi til dig.

Fortael ogsa din lage, hvis du tager nogle af folgende leegemidler:

e Medicin mod depression (f.eks. fluvoxamin)
e Antibiotika til at behandle infektioner forarsaget af bakterier (f.eks. enoxacin)

Dette skyldes, at din krop vil vaere leengere tid om at komme af med Ropivacain Fresenius Kabi igen, hvis du
tager disse leegemidler. Hvis du tager nogle af disse l&egemidler, ber langvarig brug af Ropivacain Fresenius
Kabi undgés.

Graviditet og amning

Fortel din laege, for du far Ropivacain Fresenius Kabi, hvis du er gravid, planlaegger at blive gravid eller hvis
du ammer. Det vides ikke, om ropivacain pavirker graviditeten eller passerer over i modermealken.

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin, hvis du er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ropivacain Fresenius Kabi kan fa dig til at fele dig sevnig og pavirke din reaktionshastighed. Du skal derfor

ikke kare bil eller anvende varktej eller maskiner for end dagen efter, at du har fet Ropivacain Fresenius
Kabi.

Ropivacain Fresenius Kabi indeholder natriumchlorid

Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml injektionsvaske, oplesning

Dette leegemiddel indeholder 3,4 mg natrium (hovedingrediens i koge-/bordsalt) pr. ml. Dette svarer til
0,17% af det anbefalede maksimale daglige indtag for en voksen.

Ropivacain Fresenius Kabi 7,5 mg/ml injektionsvaske, oplgsning
Dette laegemiddel indeholder 2,99 mg natrium (hovedingrediens i koge-/bordsalt) pr. ml. Dette svarer til
0,15% af det anbefalede maksimale daglige indtag for en voksen.

Ropivacain Fresenius Kabi 10 mg/ml injektionsveske, oplgsning
Dette leegemiddel indeholder 2,8 mg natrium (hovedingrediens i koge-/bordsalt) pr. ml. Dette svarer til

0,14% af det anbefalede maksimale daglige indtag for en voksen.

3. SADAN BLIVER DU BEHANDLET MED ROPIVACAIN FRESENIUS KABI

Ropivacain Fresenius Kabi vil blive givet til dig af en leege. Den dosis, som din lege vil give dig, er
athengig af den form for smertelindring, som du behgver. Den vil afth@nge af din kropssterrelse, alder og
psykiske tilstand.

Du vil fa Ropivacain Fresenius Kabi som en injektion. Stedet pa kroppen, hvor det vil blive givet, er
athangig af, hvorfor du far Ropivacain Fresenius Kabi. Din laege vil give dig Ropivacain Fresenius Kabi pé
et af folgende steder:
e Den del af kroppen, som skal bedaves
e Nar den del af kroppen, som skal bedoves
o [et omrade et stykke veek fra den del af kroppen, som skal bedaves. Dette er tilfeeldet, hvis du skal
have en epidural injektion (i et omrdde omkring rygraden)



Nar Ropivacain Fresenius Kabi anvendes pa én af disse méder, far det nerverne til at stoppe med at sende
smertebeskeder til hjernen. Det vil stoppe din folelse af smerte, varme eller kulde, hvor det bliver anvendt,
men du vil stadig have andre folelser som tryk eller bergring.

Din leege ved, hvordan dette leegemiddel gives korrekt til dig.

Dosis
Bemark, at styrken afspejler indholdet af ropivacainhydrochlorid.
Dosis vil veere athangig af, hvad det bruges for og ogsa dit helbred, alder og vaegt.

Behandlingsvarighed
Indgivelse af ropivacain tager almindeligvis mellem 2 og 10 timer i tilfelde af anzestesi for visse
operationer og kan tage op til 72 timer i tilfzelde af smertelindring i lobet af eller efter en operation.

Hyvis du har fiet for meget Ropivacain Fresenius Kabi
Alvorlige bivirkninger som felge af, at du har faet for meget Ropivacain Fresenius Kabi, kraever speciel
behandling og den laege, som behandler dig, er treenet i at handtere disse situationer.

De forste tegn pa, at du har faet for meget Ropivacain Fresenius Kabi, er almindeligvis som folger:
e Problemer med herelse og syn

Folelseslashed af leber, tunge og omkring munden

Svimmelhed eller grhed

Snurrende fornemmelse

Talebesver (dysartri) karakteriseret ved ringe artikulation

Muskelstivhed, muskeltraekninger, krampeanfald

Lavt blodtryk

Langsom eller uregelmeessig puls

Disse symptomer kan medfere hjertestop, &ndedratsstop eller alvorlige krampeanfald.

For at reducere risikoen for alvorlige bivirkninger, vil din lge stoppe med at give dig Ropivacain Fresenius
Kabi, sa snart disse symptomer forekommer. Dette betyder, at hvis noget af dette sker for dig, eller du tror, at
du har féet for meget Ropivacain Fresenius Kabi, skal du straks forteelle det til din leege eller
sundhedspersonalet.

Mere alvorlige bivirkninger som folge af, at du har faet for meget Ropivacain Fresenius Kabi omfatter
problemer med din tale, muskeltraekninger, rysten, krampeanfald og tab af bevidsthed.

Fortael din laege eller sundhedspersonalet, hvis du observerer nogle af ovenstdende symptomer.
4. BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Vigtige bivirkninger at holde gje med:

Pludselige livstruende allergiske reaktioner (sdsom anafylaksi, herunder anafylaktisk shock) er sjeldne, kan
forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter. Mulige symptomer inkluderer:

e Pludseligt opstaet udslat

o Kige eller klumpet udslat (naldefeber)

e Opsvulmet ansigt, laeber, tunge eller andre dele af kroppen
e Andenod, hvaesen eller &ndedratsbesver

e En fornemmelse af bevidsthedstab



Hyis du tror, at Ropivacain Fresenius Kabi forirsager en allergisk reaktion, skal du straks fortzelle det
til din lzege eller sundhedspersonalet.

Andre mulige bivirkninger:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
o Lavt blodtryk (hypotension). Det kan fa dig til at fele dig svimmel eller or.
e Kvalme

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
e Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelsesloshed i huden (parastesi)
e Svimmelhed
e Hovedpine

Langsom eller hurtig puls (bradykardi, takykardi)

Hagjt blodtryk (hypertension)

Opkastning

Besvar med at lade vandet (urinretention)

Hgj temperatur (feber), kulderystelser

Stivhed

e Rygsmerter

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
e Angst
e Nedsat felsomhed eller fornemmelse i huden
e Besvimelse
e Andedrztsbesver
e Lav kropstemperatur (hypotermi)

e Nogle symptomer kan forekomme, fordi injektionen gives i et blodkar ved en fejl, eller hvis du har
faet for meget Ropivacain Fresenius Kabi (se ogsa ovenstidende afsnit 3: Hvis du har faet for meget
Ropivacain Fresenius Kabi”). Disse inkluderer krampeanfald, svimmelhed, erhed, folelseslashed i
leeberne, tungen og omkring munden, hereproblemer, problemer med dit syn, problemer med din tale,
muskelstivhed og skalven

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
e Hjerteanfald (hjertestop)
e Ujavn hjerterytme (arytmi)

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data)
e Horners syndrom

Andre mulige bivirkninger inkluderer:

e Folelsesloshed, som skyldes nerveirritation, som er fordrsaget af kanylen eller injektionen. Dette varer
almindeligvis ikke lange.

o Ufrivillige muskelbevagelser (dyskinesi)

Mulige bivirkninger, som er set med andre lokale bedevelsesmidler, og som ogsa kan forarsages af
Ropivacain Fresenius Kabi:
e Beskadigede nerver. Sjeldent (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter). Dette kan forarsage
permanente problemer.



e Hele kroppen vil blive folelsesles, hvis for meget Ropivacain Fresenius Kabi indgives i
knoglemarvsvasken.

e Epidural injektion (injektion i omrédet omkring dine rygmarvsnerver) kan medfere forstyrrelse af en
nervevej fra hjernen til hoved og hals, isar hos gravide kvinder. Dette kan undertiden fore til en
tilstand, der kaldes Horners syndrom. Den er kendetegnet ved nedsat pupilsterrelse, heengende ovre
gjenlag og manglende svedproduktion i svedkirtlerne. Det vil ga vaek af sig selv, nar behandlingen
stoppes.

Boern:

Bivirkningerne hos bern er de samme som hos voksne med undtagelse af for lavt blodtryk, som ikke
forekommer sa tit hos bern (forekommer hos mellem 1 og 10 bern ud af 100 bern) og opkastning, som
forekommer oftere hos bern (forekommer hos mere end 1 ud af 10 bern).

Indberetning af bivirkninger

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

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. OPBEVARING
Dette leegemiddel kraever ingen saerlige opbevaringsbetingelser.
Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke Ropivacain Fresenius Kabi efter den udlebsdato, der stér pa blister, ampul eller karton.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Anvend ikke Ropivacain Fresenius Kabi, hvis du kan se udfaeldninger i injektionsoplgsningen.

Din leege eller hospitalet vil almindeligvis opbevare Ropivacain Fresenius Kabi, og de er ansvarlige for
kvaliteten af produktet, nar det har vaeret dbnet, hvis det ikke er anvendt straks. De er ogsa ansvarlige for at
bortskaffe ubrugt Ropivacain Fresenius Kabi korrekt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Ropivacain Fresenius Kabi indeholder:

Det aktive stof er ropivacainhydrochlorid 2 mg/ml / 7,5 mg/ml / 10 mg/ml. Hver 10 ml polypropylenampul
indeholder 20 mg/75 mg/100 mg ropivacainhydrochlorid). Hver 20 ml polypropylenampul indeholder 40
mg/150 mg/200 mg ropivacainhydrochlorid.

De gvrige indholdsstoffer er natriumchlorid, saltsyre (til pH-justering), natriumhydroxid (til pH-justering) og
vand til injektionsvasker.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Udseende og pakningsstorrelser

Ropivacain Fresenius Kabi injektionsvaske, oplesning er en klar, farveles oplesning til injektion.
Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml / 7,5 mg/ml / 10 mg/ml injektionsveske, oplesning er tilgengelig i 10 ml
og 20 ml transparente polypropylenampuller.

Pakningssterrelser:
1, 5 eller 10 ampuller i blisterpakning

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Reprasentant:
Fresenius Kabi filial af Fresenius Kabi AB

Islands Brygge 57
2300 Kegbenhavn S

Fremstiller:

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden

Norge

Denne indleegsseddel blev sidst revideret januar 2025.

Folgende oplysninger er tiltaenkt laeger og sundhedspersonale

Handtering
Ropivacain Fresenius Kabi ber kun anvendes af eller under supervision af klinikere med erfaring i regional

anastesi (se afsnit 3).

Holdbarhed efter dbning:
Skal anvendes straks.
Ropivacain Fresenius Kabi er kun beregnet til engangsbrug. Ubrugt oplesning kasseres.

Praeparatet ber underseges visuelt for brug. Oplesningen ber kun anvendes, hvis den er klar, praktisk taget fri for
partikler, og hvis emballagen er intakt.

Den intakte emballage ma ikke gen-autoklaveres.

Uforligeligheder
Laegemidlet ma ikke blandes med andre leegemidler pa grund af manglende forligelighedsstudier.

I alkaliske oplgsninger kan der forekomme udfaldning, da ropivacain er tungtopleseligt
ved pH over 6,0.

Destruktion
Ubrugt leegemiddel eller affald heraf skal destrueres i henhold til de lokale retningslinjer.



