FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ropivacaine B. Braun

2 mg/ml injektions-/infusionsvatska, l0sning
ropivakainhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far
detta lakemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ropivacaine B. Braun ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du far Ropivacaine B. Braun
3. Hur Ropivacaine B. Braun ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ropivacaine B. Braun ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Ropivacaine B. Braun ar och vad det
anvands for
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Den aktiva substansen ar ropivakainhydroklorid.

Ropivacaine B. Braun hor till en grupp av lakemedel som kallas
lokalbeddvningsmedel.

Ropivacaine B. Braun anvands hos vuxna och barn i alla aldrar for
att lindra akut smarta. Det bedovar delar av kroppen, t.ex. efter ett
Kirurgiskt ingrepp.

Ropivakainhydroklorid som finns i Ropivacaine B. Braun kan ocksa
vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna bipacksedel. Fraga lagare, apotekspersonal eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj
alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Ropivacaine B.
Braun

Du ska inte ges Ropivacaine B. Braun

"~ om du ar allergisk mot ropivakainhydroklorid eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). En
allergisk reaktion kan inkludera hudutslag, klada,
andningssvarigheter eller svullnad av ansikte, lappar, svalg
eller tunga.

- om du ar allergisk mot andra lokalbedovningsmedel av samma
klass (t.ex. lidokain eller bupivakain).

- for injektion i ett blodkarl for att beddva 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).
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Om nagot av de ovannamnda galler dig eller om du ar osaker, tala
med lakaren innan du ges Ropivacaine B. Braun.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du ges Ropivacaine B. Braun:

= om du har hjart-, lever- eller njurbesvar. Din ldkare maste
eventuellt andra dosen av Ropivacaine B. Braun.

" om du har fatt reda pa att du lider av en sallsynt sjukdom med
stord produktion av blodpigment (porfyri) eller om nagon i din
slakt lider av den. Din lakare behover kanske ge dig ett annat
bedovningsmedel.

" om ditt allméantillstand ar daligt pa grund av alder eller andra
faktorer.

" om alla andra sjukdomar eller tillstand som du har eller tidigare
har haft.

Barn

Lakaren kommer att iaktta sarskild forsiktighet:

- hos nyfodda barn eftersom nyfodda ar kansligare for
ropivakain

" hos barn upp till 12 ar da vissa ropivakaininjektioner som ges
for att bedova delar av kroppen inte ar faststallda hos yngre
barn.

Lakaren kommer att justera den nddvandiga dosen noggrant och
overvaka ditt barn grundligt.

Andra lakemedel och Ropivacaine B. Braun
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Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Detta galler speciellt foljande lakemedel, som kan forstarka
effekten av Ropivacaine B. Braun:

- andra lokalbedovningsmedel (t.ex. lidokain)

- starka smartstillande lakemedel (t.ex. morfin)

- lakemedel for behandling av oregelbunden hjartrytm (t.ex.
amiodaron, mexiletin).

Langvarig anvandning av ropivakain ska undvikas om du far:

- lakemedel mot depression (t.ex. fluvoxamin)
- antibiotika mot bakterieinfektioner (t.ex. enoxacin).

Det kan handa att du dnda kan ges Ropivacaine B. Braun. Din
lakare maste veta om dessa ldkemedel 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 ladkare innan du far detta
lakemedel. Det ar inte kant om ropivakain utsondras i brostmjolk
eller paverkar barnet som ammas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ropivacaine B. Braun kan gora att du kanner dig dasig och kan
paverka reaktionsformagan. Kor inte bil, anvand inte verktyg eller
maskiner och arbeta inte under farliga forhallanden férran dagen
efter att du har fatt detta lakemedel.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
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uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel 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 ar osaker.

Ropivacaine B. Braun innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller 3,3 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per ml.

Detta motsvarar 0,17 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna.

3. Hur Ropivacaine B. Braun ges

Detta lakemedel ges till dig av eller under overvakning av en
erfaren lakare. Ropivacaine B. Braun ges genom injektion eller
infusion. Injektionsstallet beror pa varfor du far lakemedlet.
Injektionen ges av din [akare i ett av foljande stallen:

- Den delen av kroppen som ska bedovas.

- Nara den delen av kroppen som ska bedovas.

- Annanstans an i den del av kroppen som ska bedovas. Detta
galler epidurala injektioner eller infusioner som ges i den
mellersta eller nedre delen av ryggen nara ryggraden.

Sjukvardspersonalen dvervakar noga ditt tillstand nar du far
Ropivacaine B. Braun. Lakemedlet hindrar nerver att overfora
smartsignaler till hjarnan. Det medfor att du inte kan kanna
smarta, varme eller kold i de stallen som lakemedlet injiceras men
du kan anda kanna tryck eller beréring.
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Dosering

Lakaren bestammer vilken dos av Ropivacaine B. Braun du kommer
att ges. Dosen beror pa vilken typ av smartlindring du behdver och
andra faktorer, sasom kroppsstorlek, alder och halsa.

Om du ges for stor mangd av Ropivacaine B. Braun

Det ar osannolikt att du skulle ges for stor mangd eller missa en
dos eftersom lakemedlet ges av en [akare under noggrant
kontrollerade forhallanden. Allvarliga biverkningar orsakade av for
stor dos av Ropivacaine B. Braun kraver sarskilt vard. Den
vardande lakaren ar utbildad och beredd for dessa situationer.
Om du har fatt fér stor méngd av Ropivacaine B. Braun ar de forsta
tecknen vanligen: - yrsel eller berusningskansla

- domning av lapparna och runt munnen

- domning av tungan

- horselproblem

- synproblem

Lakaren slutar att ge lakemedlet genast nar dessa symtom
uppkommer for att minska risken for allvarliga biverkningar.
Kontakta darféor omedelbart 1dkare om du far nagot av dessa
symtom, eller om du tror att du har fatt for stor mangd av
Ropivacaine B. Braun.

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

Vid akut toxicitet vidtar halsovardspersonalen omedelbart
nodvandiga korrigerande atgarder.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Alla lakemedel inklusive Ropivacaine B. Braun kan i sallsynta fall
orsaka livsfarliga allergiska reaktioner, t.ex. anafylaxi, inklusive
anafylaktisk chock, (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare), Tala genast med din ldkare om du far nagot av
foljande symtom efter att du har fatt lakemed|et:

" plotsligt utbrott av utslag, klada eller nasselutslag;

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

" andningssvarigheter, pl6tslig pipande andning, yrsel.

"~ en kansla av att forlora medvetandet.

Ovriga eventuella biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

" lagt blodtryck (hypotension) (detta kan gora att du kénner dig
yr eller svimfardig)
~ illamaende

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- stickningar och domningar
" yrsel
" krakningar
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" langsam eller snabb hjartrytm (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 anvandare)

" oro

© svimning

" andningssvarigheter

" lag kroppstemperatur (hypotermi)

~ Vissa symtom kan upptrada om injektionen av misstag ges i ett
blodkarl eller om du har fatt for mycket Ropivacaine B. Braun
(se aven avsnitt, "Om du ges for stor mangd av Ropivacaine B.
Braun” ovan). Symtomen ar bland annat krampanfall, yrsel
eller berusningskansla, domning i lapparna och runt munnen,
domning i tungan, horselproblem, synproblem, talstorningar,
muskelstelhet, nedsatt kansel och darrningar.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

" hjartattack (hjartstillestand)
- oregelbunden hjartrytm (arytmi)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

" ryckiga rorelser (dyskinesi)
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Eventuella biverkningar som observerats med andra
lokalbeddvningsmedel och som aven kan orsakas av Ropivacaine
B. Braun ar:

- Nervskador. Dessa kan i sallsynta fall ge bestaende besvar.
- Om for mycket Ropivacaine B. Braun ges i spinalvatskan kan
hela kroppen bedovas.

Barn

Hos spadbarn och barn ar biverkningarna desamma som hos
vuxna, forutom lagt blodtryck som upptrader mindre ofta hos
spadbarn och barn (forekommer hos upp till 1 av 10 barn) och
krakning som upptrader oftare hos barn (forekommer hos fler an
1 av 10 barn).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ropivacaine B. Braun ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten
efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Far ej frysas.

Lakare eller apotekspersonal ansvarar for forvaring av lakemedlet.
De ansvarar aven for att eventuellt oanvant lakemedel kasseras pa
ratt satt.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar ropivakainhydroklorid.
1 ml Ropivacaine B. Braun innehaller 2 mg ropivakainhydroklorid
(som ropivakainhydrokloridmonohydrat).

En 10 ml ampull innehaller 20 mg ropivakainhydroklorid (som
ropivakainhydrokloridmonohydrat).
En 20 ml ampull innehaller 40 mg ropivakainhydroklorid (som
ropivakainhydrokloridmonohydrat).

En 100 ml flaska innehaller 200 mg ropivakainhydroklorid (som
ropivakainhydrokloridmonohydrat).

En 200 ml flaska innehaller 400 mg ropivakainhydroklorid (som
ropivakainhydrokloridmonohydrat).

En 400 ml flaska innehaller 800 mg ropivakainhydroklorid (som
ropivakainhydrokloridmonohydrat).

En 500 ml flaska innehaller 1000 mg ropivakainhydroklorid (som
ropivakainhydrokloridmonohydrat).
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Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, saltsyra 0,36 % (for
reglering av pH) och natriumhydroxid 0,4 % (for reglering av pH)
samt vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ropivacaine B. Braun injektions-/infusionsvatska ar en klar, farglos
16sning som tillhandahalls som:

- 10 ml polyetenampuller i forpackningar med 20 ampuller
- 20 ml polyetenampuller i forpackningar med 20 ampuller
- 100 ml polyetenflaskor i forpackningar med 1 och 10 flaskor
- 200 ml polyetenflaskor i forpackningar med 1 och 10 flaskor
- 400 ml polyetenflaskor i forpackningar med 1 och 10 flaskor
- 500 ml polyetenflaskor i forpackningar med 1 och 10 flaskor

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Tyskland

Tillverkare

B. Braun Melsungen AG, Berlin Manufacturing Plant
Mistelweg 2

12357 Berlin
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Tyskland
eller

B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona), Spanien

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos
ombudet for innehavaren av godkannandet for férsaljning:

B. Braun Medical AB

Box 110

SE-182 12 Danderyd

Tel: 08 634 34 00

E-post: info.sverige@bbraun.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-10-30

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Administreringssatt

Noggrann aspirering innan och under injektionen rekommenderas
for att forhindra intravaskulara injektioner.

Nar en stor dos ska injiceras rekommenderas en testdos av lidokain
med adrenalin. En oavsiktlig intravaskular injektion kan t.ex. ge en
tillfallig okning av hjartfrekvensen och en oavsiktlig intratekal
injektion kan ge tecken pa spinalblockad.

Ropivakainhydroklorid ska injiceras langsamt eller med 6kande dos
er, med en hastighet pa 25-50 mg/min, under noggrann
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overvakning av patientens vitala funktioner och kontinuerlig verbal
kontakt med patienten.

Om toxiska symtom uppkommer ska injektionen omedelbart
avbrytas.

Varningar

Procedurer med regionalanestesi ska alltid utféras i omraden med
anpassad utrustning och lamplig personal.

Utrustning och lakemedel nodvandiga for dvervakning och
aterupplivning ska finnas i narheten.

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

Den ansvariga lakaren bor vidta lampliga atgarder for att forhindra
intravaskulara injektioner (se avsnitt 4.2 i produktresumén) och ha
kunskaper om diagnos och behandling av biverkningar, systemisk
toxicitet och andra komplikationer (se avsnitt 4.8 och 4.9 i
produktresumén). En sadan komplikation ar oavsiktlig
subaraknoidal injektion, som kan leda till en hog spinal blockad
med apné och hypotension. Kramper har forekommit, oftast efter
blockad av plexus brachialis och epiduralblockad. Detta ar troligen
resultatet av oavsiktlig intravaskular injektion eller snabb
absorption fran injektionsstallet.

Stora perifera nervblockader kan innebara tillforsel av stora
mangder lokalanestetika till rikt vaskulariserade omraden, ofta i
narheten av stora blodkarl. | sadana omraden rader okad risk for
intravaskulara injektioner och/eller snabb systemabsorption, vilket
kan leda till hoga plasmakoncentrationer.
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Patienter med hypovolemi, oavsett orsak, kan utveckla plotslig svar
hypotension under epiduralanestesi, oavsett vilket lokalanestetika
som anvands.

Hantering

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

FOr engangsbruk.

Lakemedlet ska inspekteras visuellt fore anvandning.

Losningen ska endast anvandas om den ar klar och farglos, och om
behallaren och dess forslutning ar oskadad.

Hallbarhet efter dppnande av férpackning

Av mikrobiologiska skal bor oppnad produkt anvandas omedelbart
om inte risken for mikrobiologisk kontamination iakttagits vid
oppnandet. Om den inte anvands omedelbart ar forvaringstid och
-forhallanden anvandarens ansvar.

Se produktresumén angaende inkompatibiliteter och fullstandig
forskrivningsinformation.
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