PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Ropivacain-HCI Noridem 2 mg/ml Infusionslosung
Ropivacainhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor IThnen dieses Arzneimittel

gegeben wird, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ropivacain-HC1 Noridem und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Ihnen Ropivacain-HCI Noridem gegeben wird?
Wie ist Ropivacain-HCI Noridem anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ropivacain-HCI Noridem aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen.

Uk wdE

1.  Was ist Ropivacain-HCI Noridem und wofiir wird es angewendet?

Der Name dieses Arzneimittels ist Ropivacain-HCI Noridem 2 mg/ml Infusionslosung.
. Es enthilt einen Wirkstoff, der Ropivacainhydrochlorid heif3t.

. Es gehort zu einer Wirkstoffgruppe, die als Lokalanésthetika bezeichnet wird.

. Es wird als Infusion bei IThnen angewendet.

Ropivacain-HCI Noridem 2 mg/ml wird bei Erwachsenen und Kindern in jedem Alter zur akuten
Schmerzbehandlung angewendet. Es betdubt (andsthesiert) bestimmte Korperteile, z. B. nach einer
Operation.

2. Was sollten Sie beachten, bevor IThnen Ropivacain-HCI Noridem gegeben wird?

Ropivacain-HCI Noridem darf Ihnen nicht gegeben werden,

. wenn Sie allergisch gegen Ropivacainhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

. wenn Sie allergisch gegeniiber anderen Lokalanésthetika desselben Typs sind (wie zum Beispiel
Lidocain oder Bupivacain).

. wenn lhnen gesagt wurde, dass Thr Blutvolumen vermindert ist (Hypovoldmie).

. zur Verabreichung in ein Blutgefill, um bestimmte Bereiche Thres Korpers zu betduben, oder in

den Gebarmutterhals, um Geburtsschmerzen zu lindern.

Wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen
Sie mit IThrem Arzt, bevor Ihnen Ropivacain-HCI Noridem gegeben wird.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ropivacain-HCI Noridem anwenden:

. bei Problemen mit dem Herz, der Leber oder den Nieren. Ihr Arzt muss moglicherweise die
Dosis von Ropivacain-HCI Noridem anpassen.



. wenn lhnen gesagt wurde, dass Sie oder jemand in Ihrer Familie an einer seltenen Erkrankung
des Blutfarbstoffs leiden, die Porphyrie heif3t. IThr Arzt muss Ihnen moéglicherweise ein anderes
betdubendes Arzneimittel geben.

. iiber alle Thre Krankheiten und gesundheitlichen Beeintrachtigungen.

Besondere Vorsicht gilt:

. bei Neugeborenen, da sie empfindlicher auf Ropivacain-HCI Noridem reagieren.

. bei Kindern bis einschlieBlich 12 Jahren, da einige Injektionen zur Betdubung von Korperteilen
bei jiingeren Kindern nicht erprobt sind.

Anwendung von Ropivacain-HCI Noridem mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Dies gilt auch fiir Arzneimittel, die nicht verschreibungspflichtig sind und fiir pflanzliche
Arzneimittel. Dies ist notwendig, da Ropivacain-HCI Noridem die Wirkung einiger Arzneimittel
beeinflussen kann und manche Arzneimittel einen Einfluss auf die Wirkung von Ropivacain-HCI
Noridem haben konnen.

Informieren Sie Ihren Arzt vor allem, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

. Andere Lokalanésthetika.

. Starke Schmerzmittel, wie Morphium oder Codein.

. Arzneimittel zur Behandlung von unregelméfigem Herzschlag (Arrhythmien), wie z. B.
Lidocain oder Mexiletin.

Es ist wichtig, dass Ihr Arzt dies weil3, damit er die richtige Dosis Ropivacain-HCI Noridem fiir Sie
berechnen kann.

Sagen Sie Ihrem Arzt auch, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:
. Arzneimittel gegen Depressionen (wie z. B. Fluvoxamin).
. Antibiotika zur Behandlung von Infektionen durch Bakterien (wie z. B. Enoxacin).

Dies ist wichtig, da Thr Korper langer fiir die Ausscheidung von Ropivacain-HCI Noridem bendtigt,
wenn Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen. Wenn Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen, sollte
eine langere Anwendung von Ropivacain-HCI Noridem vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie bevor Ihnen dieses Arzneimittel gegeben wird lhren Arzt um Rat.

Es ist nicht bekannt, ob Ropivacainhydrochlorid einen Einfluss auf die Schwangerschaft hat oder in
die Muttermilch tlibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ropivacain-HCl Noridem kann Sie schldfrig machen und die Geschwindigkeit Threr Reaktionen
beeinflussen. Nach der Anwendung von Ropivacain-HC1 Noridem sollten Sie bis zum nédchsten Tag
weder Auto fahren noch Maschinen bedienen.

Ropivacain-HCI Noridem enthélt Natrium

100 ml Beutel oder Flasche: Dieses Arzneimittel enthalt 338 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro Beutel oder Flasche. Dies entspricht 16,9 % der fiir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen tiglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

200 ml Beutel oder Flasche: Dieses Arzneimittel enthélt 676 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro Beutel oder Flasche. Dies entspricht 33,8 % der fiir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Dies sollte beriicksichtigt werden, wenn Sie eine natriumarme Diét einhalten miissen.

3. Wie ist Ropivacain-HCI Noridem anzuwenden?



Ropivacain-HCI Noridem wird Ihnen von einem Arzt gegeben. Die Dosis, die Thr Arzt fiir Sie wahlt,
héngt von der Art der Schmerzlinderung ab, die erreicht werden soll. Aulerdem ist die Dosis von Threr
KorpergroBe, Threm Alter und Threr gesundheitlichen Verfassung abhéngig.

Ropivacain-HCI Noridem wird Thnen als Infusionslésung gegeben. An welcher Stelle Thres Korpers es
angewendet wird, hdngt davon ab, aus welchem Grund Thnen Ropivacain-HCI Noridem gegeben wird.

Ihr Arzt wird Ihnen Ropivacain-HC1 Noridem in eine der folgenden Korperstellen geben:

. in den Korperteil, der betdubt werden soll.
. in die Nihe des Korperteils, der betdubt werden soll.
. in einen Bereich, der vom zu betdubenden Korperteil entfernt liegt. Dies ist der Fall, wenn

Ihnen eine epidurale (riickenmarksnahe) Injektion gegeben werden muss.

Wenn Ropivacain-HCI Noridem auf eine dieser Arten eingesetzt wird, verhindert es, dass die Nerven
Schmerzimpulse an das Gehirn weiterleiten konnen. An der Stelle, an der es angewendet wird, spiiren
Sie keinen Schmerz, keine Hitze oder Kélte mehr, aber Sie konnen immer noch andere Empfindungen
wie Druck oder Beriihrung wahrnehmen.

Ihr Arzt wird wissen, wie er Ihnen das Arzneimittel richtig geben muss.

Wenn Sie eine grofiere Menge Ropivacain-HCI Noridem erhalten haben als Sie sollten
Schwerwiegende Nebenwirkungen bei einer Uberdosierung von Ropivacain-HC] Noridem bediirfen
einer speziellen Behandlung, fiir die Ihr behandelnder Arzt ausgebildet ist. Die ersten Anzeichen einer
Uberdosierung mit Ropivacain-HCI Noridem sind folgende:

. Benommenheit oder Schwindel,

. Taubheitsgefiihl in den Lippen und um den Mund,

. Taubheitsgefiihl der Zunge,

. Horprobleme,

. Probleme mit Ihrem Sehen (Sicht).

Um das Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen zu vermindern, wird der Arzt die Gabe von
Ropivacain-HCI Noridem abbrechen, sobald eine dieser Beschwerden auftritt. Sagen Sie dem Arzt
sofort, wenn eine dieser Beschwerden bei Ihnen auftritt oder Sie glauben, dass Sie zu viel Ropivacain-
HCI Noridem erhalten haben.

Weitere schwere Nebenwirkungen, die durch eine Uberdosierung von Ropivacain-HCI Noridem
verursacht werden konnen, sind Probleme beim Sprechen, Muskelzuckungen, Zittern (Tremor),
Krampfanfille und Bewusstseinsverlust.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wichtige Nebenwirkungen, auf die besonders geachtet werden muss:

Plotzliche lebensgefihrliche allergische Reaktionen (wie Anaphylaxie, einschlieBlich
anaphylaktischem Schock) sind selten und betreffen bis zu 1 von 1 000 Behandelten. Mogliche
Anzeichen sind pl6tzlich auftretender Hautausschlag, Jucken oder Nesselsucht, Schwellung von
Gesicht, Lippen, Zunge oder anderen Kdorperteilen; Kurzatmigkeit, Keuchen oder Schwierigkeiten
beim Atmen; Gefiihl, das Bewusstsein zu verlieren. Wenn Sie das Gefiihl haben, dass Ropivacain-HCI
Noridem eine allergische Reaktion hervorruft, sagen Sie dies sofort Ihrem Arzt.

Andere mégliche Nebenwirkungen:
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Niedriger Blutdruck (Hypotension). Sie kdnnen sich schwindelig oder benommen fiihlen.



. Unwohlsein (Ubelkeit).

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Kribbeln.

. Schwindelgefiihl.

. Kopfschmerzen.

. Langsamer oder schneller Herzschlag (Bradykardie, Tachykardie).

. Hoher Blutdruck (Hypertension).

. Ubelkeit (Erbrechen).

. Schwierigkeiten beim Wasserlassen.

. Hohe Korpertemperatur (Fieber) oder Zittern (Schiittelfrost).
. Riickenschmerzen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
. Angstzusténde.

. Herabgesetzte Empfindlichkeit der Haut.

. Ohnmacht.

. Atemnot.
. Niedrige Korpertemperatur (Hypothermie).
. Bestimmte Symptome konnen auftreten, wenn die Injektion versehentlich in ein Blutgefal3

gespritzt wurde oder lIhnen zu viel Ropivacain-HCI Noridem gegeben wurde (siehe auch ,,Wenn
Sie eine groflere Menge Ropivacain-HCI Noridem erhalten haben als Sie sollten®). Dazu
gehoren Krampfanfille, Benommenheit oder Schwindelgefiihl, Taubheit der Lippen und des
Mundbereichs, Taubheit der Zunge, beeintrachtigtes Horen, beeintrachtigtes Sehen, Probleme
beim Sprechen, Muskelsteifigkeit und Zittern.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)
. Herzinfarkt (Herzstillstand).
. UnregelméBiger Herzschlag (Arrhythmien).

Andere mogliche Nebenwirkungen sind:

. Taubheitsgefiihle aufgrund einer Nervenreizung, die durch die Injektionsnadel verursacht
wurde. Diese geht normalerweise schnell voriiber.

. Unfreiwillige Muskelbewegungen (Dyskinesie).

Mogliche Nebenwirkungen, die bei anderen Lokalanésthetika beobachtet wurden und moglicherweise

auch bei Ropivacain-HCI1 Noridem auftreten kénnen, sind:

. Nervenschiden. Diese konnen selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)
dauerhafte Probleme verursachen.

. Wenn zu viel Ropivacain-HCI Noridem in die Riickenmarksfliissigkeit gegeben wird, kann der
ganze Korper betdubt (anésthesiert) werden.
. Eine epidurale Injektion (Injektion in den Zwischenraum um Ihre Riickenmarksnerven) kann zu

einer Unterbrechung einer Nervenverbindung vom Gehirn zu Ihrem Kopf und Hals fiihren,
insbesondere bei schwangeren Frauen, was manchmal zu einem so genannten Horner-Syndrom
fiihren kann. Dies duf3ert sich in einer Verkleinerung der Pupillen, einem Herabhédngen des
oberen Augenlids und einer fehlenden Schweiflproduktion durch die SchweiBdriisen. Es
verschwindet von selbst, wenn die Behandlung beendet wird.

Weitere Nebenwirkungen bei Kindern
Bei Kindern kénnen die gleichen Nebenwirkungen wie bei Erwachsenen auftreten, mit Ausnahme von niedrigem Blutdruck, der bei Kindern

seltener vorkommt (betrifft 1 von 10 Kindern unter 100), und Ubelkeit, die bei Kindern hiufiger auftritt (betrifft mehr
als 1 von 10 Kindern).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und



Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg- Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

6.

Wie ist Ropivacain-HCI Noridem aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfallsdatum (,,Verwendbar bis“) nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern. Nicht einfrieren.

Normalerweise wird Ihnen Ropivacain-HCI Noridem von Ihrem Arzt oder im Krankenhaus
gegeben.

Nach dem erstmaligen Offnen: Chemische und physikalische Stabilitit wurden fiir 24 Stunden
bei 2 bis 8 °C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht ist das Produkt sofort zu verwenden.
Die Anwender sind auch fiir die Qualitit des Produktes verantwortlich, wenn es erstmalig
gedffnet und nicht sofort verwendet wird. Das Arzneimittel muss vor dem Gebrauch visuell
gepriift werden. Die Losung soll nur dann verwendet werden, wenn sie klar und praktisch
partikelfrei ist und wenn das Behéltnis unbeschadigt ist.

Sie sind aulerdem fiir die richtige Entsorgung von nicht verwendetem Ropivacain-HCI
Noridem verantwortlich.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ropivacain-HCI Noridem enthalt

Der Wirkstoff ist: Ropivacainhydrochlorid
1 ml Infusionslésung enthélt Ropivacain als 2,12 mg Ropivacainhydrochlorid Monohydrat
(entsprechend 2 mg Ropivacainhydrochlorid).

Jeder Beutel mit 100 ml Infusionslosung enthidlt Ropivacain als 211,6 mg
Ropivacainhydrochlorid-Monohydrat (entsprechend 200 mg Ropivacainhydrochlorid)

Jeder Beutel mit 200 ml Infusionslosung enthidlt Ropivacain als 423,2 mg
Ropivacainhydrochlorid-Monohydrat (entsprechend 400 mg Ropivacainhydrochlorid)

Jede Flasche mit 100 ml Infusionslésung enthédlt Ropivacain als 211,6 mg
Ropivacainhydrochlorid-Monohydrat (entsprechend 200 mg Ropivacainhydrochlorid)

Jede Flasche mit 200 ml Infusionslésung enthédlt Ropivacain als 423,2 mg
Ropivacainhydrochlorid-Monohydrat (entsprechend 400 mg Ropivacainhydrochlorid)

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung),
Salzsdure (3,6 %) (zur pH-Wert-Einstellung) und Wasser fiir Injektionszwecke. Weitere
Informationen zu Natrium finden Sie in Abschnitt 2.

Wie Ropivacain-HCI Noridem aussieht und Inhalt der Packung
Ropivacain-HCI Noridem ist eine klare, farblose Losung zur Infusion.

Ropivacain-HCI Noridem 2 mg/ml Infusionsldsung ist erhéltlich als:
5 Beutel steril geblistert mit 100 ml oder 200 ml Infusionslésung.
20 Flaschen mit 100 ml oder 200 ml Infusionslésung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller



Pharmazeutischer Unternehmer: Noridem Enterprises Ltd., Evagorou & Makariou, Mitsi Building 3,
Office 115, 1065 Nicosia, Zypern.

Hersteller: DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21 km National. Road Athens-Lamia,
14568 Kryoneri, Athen, Griechenland.

Vertrieb: hameln pharma gmbh, Inselstrafie 1, 31787 Hameln, Deutschland.
Bei Fragen zu diesem Arzneimittel wenden Sie sich bitte an die hameln pharma gmbh.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Ropivacain-HCI Noridem 2 mg / ml Infusionslosung

Niederlande: Ropivacain-HCI Noridem 2 mg / ml oplossing voor infusie

Frankreich: ROPIVACAINE NORIDEM 2 mg / mL, solution pour perfusion

Belgien: Ropivacain HCI Noridem 2 mg / ml solution pour perfusion / oplossing voor
infusie / Infusionslosung

Luxemburg: ROPIVACAINE NORIDEM 2 mg / mL, solution pour perfusion

Zypern: ZITAMIN 2 mg / mL Aulope yio éyyoon

Griechenland: ZITAMIN 2 mg / mL Awdopo yio €yyoon

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 08/2024.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dieses Informationsblatt ist eine abgekiirzte Form der Fachinformation. Es ist auf Hinweise fiir
die richtige Handhabung und Zubereitung des Produktes beschrinkt. Es ist keine ausreichende
Basis fiir die Entscheidung, ob das Priparat gegeben werden kann. Bitte ziehen Sie fiir weitere
Informationen die Fachinformation heran.

In alkalischen Losungen kénnen Niederschldge auftreten, da Ropivacain bei einem pH > 6 schwer
l6slich ist.

Ropivacain-HCI Noridem 2 mg/ml Infusionslosung ist chemisch und physikalisch kompatibel mit den
folgenden Produkten.
Die Kompatibilitit mit anderen Losungen als den unten erwiahnten wurde nicht untersucht.

Konzentration von Ropivacain-HCI Noridem: 1 bis 2 mg/ml
Zusatz Konzentration*
Fentanylcitrat 1,0 bis 10,0 Mikrogramm/ml
Sufentanilcitrat 0,4 bis 4,0 Mikrogramm/ml
Morphinsulfat 20,0 bis 100,0 Mikrogramm/ml
Clonidinhydrochlorid 5,0 bis 50,0 Mikrogramm/ml

* Die in der Tabelle wiedergegebenen Konzentrationsbereiche sind grofer als die in der klinischen
Praxis. Die epidurale Infusion von Ropivacain /Sufentanilcitrat, Ropivacain /Morphinsulfat oder
Ropivacain /Clonidinhydrochlorid wurde in klinischen Studien nicht untersucht.

Ropivacain-HCI Noridem 2 mg/ml soll nur von — oder unter der Aufsicht von — Arzten angewendet
werden, die in der Regionalanésthesie erfahren sind.

Ropivacain-HCI Noridem 2 mg/ml ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht verwendete
Ldsung muss entsorgt werden.



Das Arzneimittel muss vor dem Gebrauch visuell gepriift werden. Die Losung soll nur dann verwendet
werden, wenn sie klar und praktisch partikelfrei ist und wenn das Behaltnis unbeschadigt ist.

Das intakte Behiltnis darf nicht erneut autoklaviert werden.

Dauer der Haltbarkeit nach dem ersten Offnen
Die chemische und physikalische Stabilitdt wurde fiir 24 Stunden bei 2 bis 8 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt unmittelbar verwendet werden, aufler die Methode
zum Offnen schlieBt das Risiko einer mikrobiellen Kontamination aus.

Wird es nicht unmittelbar verwendet, liegen die Verwendungsdauer und Aufbewahrungsbedingungen
in der Verantwortlichkeit des Anwenders.

Dauer der Haltbarkeit nach dem Mischen
Die chemische Stabilitdt wiahrend der Anwendung wurde fiir 30 Tage bei 20 bis 30 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die Mischung unmittelbar werdet werden. Wird es nicht
unmittelbar verwendet, liegen die Verwendungsdauer und Aufbewahrungsbedingungen in der
Verantwortlichkeit des Anwenders. Die Verwendungsdauer der Mischung ist normalerweise nicht
langer als 24 Stunden bei 2 bis 8 °C, aufler die Zubereitung findet unter kontrollierten und validierten
Verhéltnissen statt.

Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen ilter als 12 Jahre

Die folgende Tabelle dient als Dosierungsleitfaden fiir gebrauchliche Blockaden. Es soll die kleinste
Dosis angewendet werden, die eine wirksame Blockade hervorruft. Fiir die Festlegung der Dosis sind
die Erfahrungen des Arztes sowie die Kenntnisse iiber den Allgemeinzustand des Patienten
ausschlaggebend.

Konz. Volumen Dosis Beginn Dauer
mg/ml ml mg Minuten  Stunden

CHIRURGISCHE
ANASTHESIE

Lumbale epidurale Gabe
Chirurgie 7,5 15 bis 25 113 bis 188 10 bis20 3 bis5
10,0 15 bis 20 150 bis 200 10 bis20 4 bis6

Kaiserschnitt 75 15 bis 20 113 bis 1500 10 bis20 3 bis5
Thorakale epidurale Gabe
Blockade bei postoperativem 75 5 bis 15 38 bis 113 10 bis20 n/z®@
Schmerz (abhingig

von der Hohe

der

Injektion)
Grofie Nervenblockaden (*)
(Plexus-brachialis-Blockaden) 75 30 bis 40 225 bis 300® 10 bis25 6 bis 10
Leitungs- und 7.5 1 bis 30 7,5 bis 225 1 bis 15 2 bis6

Infiltrationsanésthesie
(z. B. kleinere Nervenblockaden
und Infiltration)

AKUTE
SCHMERZTHERAPIE



Lumbale epidurale Gabe

Bolus 2,0 10 bis 20 20 bis 40 10 bis 15 0,5 bis
15

Intermittierende Injektion (top- 2,0 10 bis 15 20 bis 30

up) (Minimum-

(z. B. Behandlung von intervall

Wehenschmerz) 30 Min.)

Kontinuierliche Infusion 2,0 6 bis 10 ml/h 12 bis n/z@ n/z®

z. B. geburtshilfliche Analgesie 20 mg/h

Postoperative Analgesie 2,0 6 bis 14 ml/h 12 bis n/z® n/z?
28 mg/h

Thorakale epidurale Gabe

Kontinuierliche Infusion 2,0 6 bis 14 ml/h 12 bis n/z@ n/z®

(Behandlung postoperativer 28 mg/h

Schmerzen)

Leitungs- und

Infiltrationsanasthesie

(z. B. kleinere Nervenblockaden 2,0 1 bis 100 2 bis 200 1 bis5 2 bis 6
und Infiltration)

Periphere Nervenblockade
(z. B. bei N. femoralis-Blockade
oder interskalenire Blockade)

Kontinuierliche Infusion oder 2,0 5 bis 10 ml/h 10 bis n/z@? n/z®@
intermittierende Injektionen 20 mg/h

(z. B. Behandlung postoperativer

Schmerzen)

Die in der Tabelle angegebenen Dosierungen sind so festgelegt, dass eine wirksame Blockade erreicht
wird. Sie sollten als Richtlinien zur Anwendung bei Erwachsenen betrachtet werden. Individuelle
Abweichungen hinsichtlich des Einsetzens und Dauer der Blockade treten auf. Die Angaben in der
Spalte "Dosis" geben die erwarteten durchschnittlichen Dosisbereiche an. Hinsichtlich der Faktoren,
die spezifische Blocktechniken betreffen, und fiir individuelle Patientenbediirfnisse sollte
Fachliteratur konsultiert werden.

* Hinsichtlich der groB3en Nervenblockaden kann nur fiir die Plexus-brachialis-Blockaden eine
Dosierungsempfehlung gegeben werden. Fiir andere gro3e Nervenblockaden kdnnen geringere
Dosen erforderlich sein. Es liegen zurzeit keine Erfahrungen fiir spezifische
Dosisempfehlungen fiir andere Blockaden vor.

(1) Zunehmende Dosen sind anzuwenden, als Anfangsdosis ca. 100 mg (97,5 mg = 13 ml; 105 mg
= 14 ml) innerhalb von 3 bis 5 min zu geben. Zwei zusétzliche Dosen, insgesamt 50 mg,
konnen bei Bedarf verabreicht werden.

(2) n/z = nicht zutreffend.

(3) Die Dosis fiir eine grole Nervenblockaden ist je nach Verabreichungsort und Patientenzustand
anzupassen. Interskalenére und supraklavikuldre Plexus-brachialis-Blockaden konnen -
unabhingig vom verwendeten Lokalanésthetikum — mit einer groBeren Haufigkeit von
schwerwiegenden Nebenwirkungen verbunden sein (siehe Abschnitt 4.4 , Besondere
Warnhinweise und VorsichtsmaBinahmen fiir die Anwendung* in der Fachinformation).

Im Allgemeinen erfordert die Anésthesie fiir chirurgische Eingriffe (z. B. epidurale Applikation) die
Anwendung hoherer Konzentrationen und Dosen. Zur Epiduralanésthesie wird Ropivacain-HCI
Noridem 10 mg zur Injektion empfohlen, da hier eine ausgeprégte motorische Blockade fiir die



Operation erforderlich ist. Zur Schmerztherapie (z. B. epidurale Applikation zur Behandlung akuter
Schmerzzustiande) werden die niedrigeren Konzentrationen und Dosen empfohlen.

Art der Anwendung

Zur Vermeidung einer intravasalen Injektion wird eine sorgfiltige Aspiration empfohlen. Wenn eine
hohe Dosis injiziert werden soll, wird die vorherige Verabreichung einer Testdosis von 3 bis 5 ml
Lidocain (Lignocaine) mit Adrenalin (Epinephrin) empfohlen. Eine versehentliche intravaskulére
Injektion ldsst sich an einer voriibergehenden Erhohung der Herzfrequenz und eine unbeabsichtigte
intrathekale Injektion durch Anzeichen einer Spinalblockade erkennen.

Eine Aspiration sollte vor und wahrend der Anwendung der Hauptdosis wiederholt werden, welche
langsam oder in steigenden Dosen mit einer Geschwindigkeit von 25 bis 50 mg/min injiziert werden
sollte, wobei die vitalen Funktionen des Patienten unter dauerndem verbalen Kontakt streng zu
iiberwachen sind. Beim Auftreten toxischer Symptome muss die Injektion sofort gestoppt werden.

Bei langer dauernden Blockaden, entweder durch kontinuierliche Infusion oder durch wiederholte
Bolusinjektion, miissen die Risiken toxischer Plasmakonzentrationen oder lokaler Nervenldsionen
bedacht werden. Die bei Operationen und postoperativer Analgesie tiber einen Zeitraum von

24 Stunden kumulativ verabreichten Dosen von bis zu 675 mg Ropivacain wurden vom Erwachsenen
gut vertragen, ebenso wie die postoperativ tiber einen Zeitraum von 72 Stunden kontinuierlich iiber
eine epidurale Infusion verabreichten Dosen von bis zu 28 mg/Stunde. Eine begrenzte Anzahl von
Patienten erhielt hohere Dosen von bis zu 800 mg pro Tag, die mit relativ wenigen unerwiinschten
Wirkungen verbunden waren.

Zur Behandlung von Schmerzen nach einer Operation wird folgende Technik empfohlen:

Falls dies nicht schon priaoperativ geschehen ist, wird via Epiduralkatheter mit Ropivacain-HCl
Noridem 7,5 mg/ml Injektionslésung 10 ml oder 20 ml eine Epiduralanésthesie eingeleitet. Die
Analgesie wird mit einer Infusion von Ropivacain-HCI Noridem 2 mg/ml Infusionslosung
aufrechterhalten. Infusionsgeschwindigkeiten von 6 bis 14 ml/Stunde (12 bis 28 mg) sichern bei
mafBigen bis schweren postoperativen Schmerzen in den meisten Fillen ausreichende Analgesie mit
nur geringer und nicht progressiver motorischer Blockade. Die maximale Anwendungsdauer der
Epiduralblockade betrdgt 3 Tage. Der analgetische Effekt sollte engmaschig liberwacht werden, damit
bei geringem Restschmerz der Katheter baldmdglichst entfernt werden kann. Mit dieser Technik wird
eine signifikante Reduktion des Bedarfes an Opioiden erreicht.

Bei langer andauernden kontinuierlichen peripheren Nervenblockaden, entweder durch kontinuierliche
Infusion oder wiederholte Injektionen muss das Risiko von toxischen Plasmakonzentrationen bzw. von
lokalen Nervenldsionen bedacht werden.

Konzentrationen iiber 7,5 mg Ropivacain/ml sind fiir die Indikation Kaiserschnitt nicht dokumentiert.

Kinder und Jugendliche

Epiduralanisthesie: Pidiatrische Patienten im Alter von 0 Jahren (termingerecht Geborene)
und Kinder bis einschlieBlich 12 Jahren

Konz. Volumen Dosis
mg/ml ml/kg mg/kg
BEHANDLUNG AKUTER SCHMERZEN
(intra- und postoperativ)
Einzeitige kaudale epidurale Blockade
Blockade unterhalb von T12, bei Kindern mit einem 5 1 2

Korpergewicht von bis zu 25 kg

Kontinuierliche epidurale Infusion



Bei Kindern mit einem Koérpergewicht von bis zu 25 kg

0 bis 6 Monate

Bolus ® 2 0,5bis 1 1bis2
Infusion bis zu 72 Stunden 2 0,1 ml/kg/h 0,2 mg/kg/h
6 bis 12 Monate

Bolus @ 2 0,5hbis 1 1 bis 2
Infusion bis zu 72 Stunden 2 0,2 ml/kg/h 0,4 mg/kg/h
1 bis 12 Jahre

Bolus ® 2 1 2
Infusion bis zu 72 Stunden 2 0,2 ml/kg/h 0,4 mg/kg/h

Die Dosierung in der Tabelle sollte als Richtlinie fiir die Anwendung bei Kindern betrachtet werden.
Individuelle Schwankungen kénnen vorkommen. Bei tibergewichtigen Kindern ist oft eine
Dosisreduzierung notwendig. Die Dosierung sollte dann auf dem idealen Kdrpergewicht basieren. Das
Volumen fiir die einmalige Epiduralanisthesie und fiir die epiduralen Bolusinjektionen sollte 25 ml pro
Patient nicht iiberschreiten. Hinsichtlich der Faktoren, die spezifische Blocktechniken betreffen, und
fiir individuelle Patientenbediirfnisse sollte Fachliteratur konsultiert werden.

2 Dosen im unteren Bereich des Dosisbereichs werden fiir thorakale epidurale Blockaden empfohlen,
wihrend Dosen im oberen Bereich fiir lumbale epidurale Blockaden und Kaudal-Blockaden
empfohlen werden.

Empfohlen fiir lumbale epidurale Blockaden. Es ist sinnvoll, die Bolusgabe fiir eine thorakale
epidurale Analgesie zu reduzieren.

Periphere Nervenblockaden: Kleinkinder ab 1 Jahr und Kinder bis einschlieilich 12 Jahren

Konz. mg/ml  Volumen ml/kg  Dosis mg/kg
Behandlung akuter Schmerzen
(intra- und postoperativ)
Einzeitige Injektionen zur peripheren 2,0 0,5 bis 0,75 1,0bhis 1,5
Nervenblockade
(z. B. llioinguinalnerv-Blockade, Plexus-
brachialis-Blockade, Fascia-iliaca-
Kompartment-Blockade)
Multiple Blockaden 2,0 0,5bis 1,5 1,0 bis 3,0
Kontinuierliche Infusion zur peripheren 2,0 0,1 bis 0,2 bis
Nervenblockade 0,3 ml/kg/h 0,6 mg/kg/h

Infusion bis zu 72 Stunden

Die Dosierung in der Tabelle sollte als Richtlinie fiir die Anwendung bei Kindern betrachtet
werden. Individuelle Schwankungen konnen vorkommen. Bei iibergewichtigen Kindern ist oft eine
Dosisreduzierung notwendig. Die Dosierung sollte dann auf dem idealen Kdrpergewicht basieren.
Hinsichtlich der Faktoren, die spezifische Blocktechniken betreffen, und fiir individuelle
Patientenbediirfnisse sollten Fachbiicher konsultiert werden.

Art der Anwendung bei Kindern im Alter von 0 bis einschlieBlich 12 Jahren

Zur Vermeidung einer intravasalen Injektion wird eine sorgfaltige Aspiration vor und wéhrend der
Injektion empfohlen. Die Vitalfunktionen des Patienten sollten wéhrend der Injektion eng liberwacht
werden. Falls toxische Symptome auftreten, muss die Injektion sofort gestoppt werden.

Die Fraktionierung der berechneten Dosis des Lokalandsthetikums wird bei jeder Anwendungsart
empfohlen.

11



Die Anwendung von Ropivacain-HCI Noridem 7,5 mg/ml und 10 mg/ml bei Kindern kann mit
toxischen systemischen und zentralen Nebenwirkungen verbunden sein. Geringere Konzentrationen
(2 mg/ml) sind fiir die Anwendung in dieser Patientengruppe geeigneter.

Die empfohlene Dosierung von Ropivacain-HCI1 Noridem fiir die periphere Nervenblockade bei
Kleinkindern und Kindern gibt RichtgroBen an fiir Kinder ohne schwerwiegende Erkrankung. Bei
Kindern mit schwerwiegenden Erkrankungen werden eher konservative Dosierungen und eine
engmaschige Uberwachung empfohlen.

Einzeitige Injektionen zur peripheren Nervenblockade (z. B. llioinguinalnerv-Blockade, Plexus-
brachialis- Blockade, Fascia-iliaca-Kompartment-Blockade) sollten eine Dosierung von 2,5 bis
3,0 mg/kg nicht iiberschreiten.

Die Anwendung von Ropivacain bei frithgeborenen Kindern ist nicht belegt.



