Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

RoEivacain-HCI B. Braun 7,5 mi/ml In'iektionslbsuni

Ropivacainhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten,

denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ropivacain-HCI B. Braun und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Sie Ropivacain-HCI B. Braun erhalten?
Wie wird lIhnen Ropivacain-HCI B. Braun verabreicht?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ropivacain-HCI B. Braun aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S~ whE

1. Wasist Ropivacain-HCI B. Braun und wofur wird es angewendet?

Der Wirkstoff ist Ropivacainhydrochlorid.

Ropivacain-HCI B. Braun gehort zur Arzneimittelklasse der Lokalanasthetika (Mittel zur értlichen
Betdubung). Ropivacain-HCI B. Braun wird angewendet bei Erwachsenen und Jugendlichen (liber

12 Jahren) zur Betaubung (Anéasthesie) von Teilen des Korpers. Es wird zur Schmerzbehandlung oder
zur Schmerzlinderung angewendet. Es kann angewendet werden:

— zur Betdubung von Teilen des Kérpers wéhrend Operationen oder bei einem Kaiserschnitt.

- zur Schmerzlinderung wéhrend der Entbindung, nach Operationen oder nach einem Unfall.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Sie Ropivacain-HCI B. Braun erhalten?
Ropivacain-HCI B. Braun darf lhnen nicht verabreicht werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ropivacainhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Eine allergische Reaktion kann sich als
Hautausschlag, Juckreiz, Atemnot oder Schwellung von Gesicht, Lippen, Rachen oder Zunge
aulern.

- wenn Sie Uberempfindlich gegen andere Lokalanasthetika derselben Arzneimittelklasse sind
(z. B. Lidocain oder Bupivacain).

- zur Injektion in ein BlutgefaR zur Betdubung eines bestimmten Korperbereichs oder in den
Gebarmutterhals zur Schmerzlinderung wéhrend der Entbindung.

— wenn lhnen mitgeteilt wurde, dass Sie ein verringertes Blutvolumen (Hypovoldmie) haben.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie bitte
mit Ihrem Arzt, bevor Ihnen Ropivacain-HCI B. Braun verabreicht wird.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Ropivacain-HCI B. Braun erhalten. Informieren Sie lhren
Arzt,




- wenn Sie Herz-, Leber- oder Nierenerkrankungen haben. Thr Arzt muss dann die Dosis von
Ropivacain-HCI B. Braun evtl. anpassen.

- wenn lhnen bekannt ist, dass Sie eine seltene Blutpigmentstérung namens ,,Porphyrie* haben,
oder wenn jemand in lhrer Familie davon betroffen ist. Ihr Arzt muss lhnen dann evtl. ein
anderes Mittel zur ortlichen Betdubung verabreichen.

- wenn lhr Gesundheitszustand aufgrund von fortgeschrittenem Alter oder aus anderen Griinden
schlecht ist.

- tber alle Erkrankungen oder Beschwerden, die Sie haben oder friiher hatten.

Kinder

Bei Kindern bis zu einschlieBlich 12 Jahren kdnnen andere Starken (2 mg/ml, 5 mg/ml) besser
geeignet sein.

Anwendung von Ropivacain-HCI B. Braun zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Dies ist besonders wichtig fir folgende Arzneimittel, welche die Wirkungen von Ropivacain-HCl
B. Braun verstérken konnen:

- andere Lokalanasthetika (z. B. Lidocain)

- starke Schmerzmittel (z. B. Morphium)

- Arzneimittel zur Behandlung von unregelméBiger Herztatigkeit (z. B. Amiodaron, Mexiletin).

Eine langere Anwendung von Ropivacain sollte vermieden werden, wenn Sie folgende Arzneimittel
erhalten:

- Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (z. B. Fluvoxamin)

- Antibiotika zur Behandlung bakterieller Infektionen (z. B. Enoxacin)

Es kann sein, dass Sie Ropivacain-HCI B. Braun trotzdem erhalten kénnen. Ihr Arzt muss lber diese
Arzneimittel Bescheid wissen, um zu entscheiden, was flir Sie geeignet ist.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten.

Es ist nicht bekannt, ob Ropivacain in die Muttermilch Gbergehen kann oder ein gestilltes Kind
schadigen konnte.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Ropivacain-HCI B. Braun kann Sie schlafrig machen und Ihr Reaktionsvermdgen beeintrachtigen.

Wenn Sie dieses Arzneimittel erhalten haben, diirfen Sie bis zum néchsten Tag kein Fahrzeug lenken,
Maschinen bedienen oder in gefahrlichen Situationen arbeiten.

Ropivacain-HCI B. Braun enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 2,9 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro ml. Dies
entspricht 0,15 % der fir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung.




3. Wie wird Ihnen Ropivacain-HCI B. Braun verabreicht?
Dieses Arzneimittel wird Ihnen durch einen erfahrenen Arzt oder unter dessen Aufsicht verabreicht.
Ropivacain-HCI B. Braun wird Ihnen als Injektion verabreicht.

Der Korperteil, in den das Arzneimittel verabreicht wird, hdngt davon ab, wofiir Sie die Behandlung

erhalten. Ihr Arzt wird Ihnen dieses Arzneimittel in eine der folgenden Stellen verabreichen:

- in den Korperteil, der betdubt werden soll.

— in die Nahe des Kdorperteils, der betdubt werden soll.

- in ein von dem Korperteil, der betdubt werden soll, entferntes Gebiet. Dies ist der Fall, wenn Sie
eine epidurale Injektion oder Infusion in den mittleren oder unteren Riickenbereich in der Néhe
der Wirbelsdule erhalten.

Wiahrend lhnen Ropivacain-HCI B. Braun verabreicht wird, werden Sie von medizinischem
Fachpersonal engmaschig Uiberwacht.

Dieses Arzneimittel flhrt dazu, dass die Nerven keine Signale mehr an das Gehirn weiterleiten
kdnnen. Es bewirkt, dass Sie dort, wo es angewendet wird, keine Schmerzen, Hitze oder Kélte mehr
spuren, Sie kdnnen jedoch weiterhin andere Empfindungen wie Druck oder Berlhrung spuren.

Dosierung

Ihr Arzt wird festlegen, welche Dosis von Ropivacain-HCI B. Braun Sie erhalten. Die Dosierung
héngt von der Art der Schmerzlinderung ab, die bei Ihnen nétig ist, sowie von anderen Faktoren wie
Kdorpergrole, Alter und koérperlichem Zustand.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Ropivacain-HCI B. Braun erhalten haben, als Sie sollten

Da Ihnen dieses Arzneimittel von einem Arzt unter sorgféltig kontrollierten Bedingungen verabreicht
wird, ist es unwahrscheinlich, dass Sie zu viel erhalten oder eine Dosis vergessen wird.
Schwerwiegende Nebenwirkungen aufgrund einer zu groRen Menge von Ropivacain-HCI B. Braun
mussen speziell behandelt werden. Der Arzt, der Sie behandelt, ist dafiir ausgebildet, mit solchen
Situationen umzugehen.

Die ersten Zeichen dafiir, dass Sie eine zu groRe Menge von Ropivacain-HCI B. Braun erhalten haben,
sind fur gewohnlich:

- Schwindelgefuhl oder Benommenheit

- Taubheitsgefuhl an den Lippen und um den Mund herum

- Taubheitsgefuhl an der Zunge

- Horstorungen

- Sehstoérungen

Ihr Arzt wird die Verabreichung dieses Arzneimittels abbrechen, sobald solche Zeichen auftreten, um
das Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen zu verringern. Das bedeutet: Informieren Sie sofort
Ihren Arzt, falls eines dieser Zeichen bei Ihnen auftritt oder Sie vermuten, dass Sie eine zu groRe
Menge von Ropivacain-HCI B. Braun erhalten haben.

Schwerwiegendere Nebenwirkungen, wenn Sie eine zu grolRe Menge dieses Arzneimittels erhalten
haben, sind Sprachstrungen, Muskelzucken, Zittern, Krampfe (Krampfanfélle) und Bewusstlosigkeit.
Im Falle einer akuten Toxizitat wird das medizinische Fachpersonal umgehend geeignete
Korrekturmalinahmen einleiten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.



4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Alle Arzneimittel einschlielich von Ropivacain-HCI B. Braun kénnen in seltenen Fallen
lebensbedrohliche allergische Reaktionen wie Anaphylaxie, einschlie}lich anaphylaktischem Schock,
verursachen (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen). Bitte informieren Sie sofort Ihren Arzt,
wenn Sie nach Verabreichung dieses Arzneimittels eines der folgenden Anzeichen bemerken:

— Plétzliches Auftreten von Hautausschlag, Juckreiz oder Quaddeln;

Schwellung von Augenlidern, Gesicht, Lippen, Zunge, Rachen oder anderen Korperteilen;

- Atembeschwerden, pl6tzliches pfeifendes Atemgerausch, Schwindelgefihl;

Gefunhl, das Bewusstsein zu verlieren.

Weitere mdégliche Nebenwirkungen:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Niedriger Blutdruck (Hypotonie) (es kann sein, dass Sie sich schwindlig oder benommen
flhlen)

- Ubelkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Missempfindungen wie Ameisenlaufen

- Schwindelgefihl

- Erbrechen

- Verlangsamte oder schnelle Herztatigkeit (Bradykardie, Tachykardie)
— Hoher Blutdruck (Hypertonie)

— Erhohte Korpertemperatur (Fieber) oder Frosteln (Schittelfrost)

- Ruckenschmerzen

- Kopfschmerzen

— Schwierigkeiten beim Wasserlassen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Angstgefihl

- Ohnmacht

- Atembeschwerden

- Niedrige Korpertemperatur (Hypothermie)

- Manche Symptome kdnnen auftreten, wenn die Injektion versehentlich in ein Blutgefal? erfolgt
oder wenn zu viel Ropivacain-HCI B. Braun verabreicht wird (siehe auch weiter oben unter
,»Wenn Sie eine grofere Menge von Ropivacain-HCI B. Braun erhalten haben, als Sie sollten®).
Dazu gehoren Zuckungen, Krampfe (Krampfanfélle), Schwindelgefuhl oder Benommenheit,
Taubheitsgefuhl an den Lippen und um den Mund herum, Taubheitsgefiihl an der Zunge,
Horstdrungen, Sehstdrungen, Sprachstérungen, steife Muskeln, verringerte Hautempfindlichkeit
und Zittern.

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
- Herzinfarkt (Herzstillstand)
- UnregelmaRige Herztatigkeit (Arrhythmie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)
- Zuckende Bewegungen (Dyskinesie)

Maogliche Nebenwirkungen, die bei anderen Lokalanéasthetika beobachtet wurden und die auch
durch Ropivacain-HCI B. Braun verursacht werden kénnen:

- Nervenschadigung. Dies kann in seltenen Fallen bleibende Probleme verursachen.



- Betdubung (Andsthesie) des ganzen Korpers, falls in die Riickenmarksfllssigkeit zu viel
Ropivacain-HCI B. Braun injiziert wird.

Kinder

Bei Sauglingen und Kindern sind die Nebenwirkungen die gleichen wie bei Erwachsenen, abgesehen
von niedrigem Blutdruck, der bei Sduglingen und Kindern weniger haufig vorkommt (bei bis zu 1 von
10 Kindern) und Erbrechen, das bei Kindern haufiger vorkommt (bei mehr als 1 von 10 Kindern).
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
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, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ropivacain-HCI B. Braun aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht einfrieren.

Ihr Arzt oder Apotheker ist fur die Aufbewahrung dieses Arzneimittels verantwortlich. Diese Personen
sind auch fur die korrekte Beseitigung nicht verwendeter Arzneimittel zustandig.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ropivacain-HCI B. Braun enthalt

Der Wirkstoff ist Ropivacainhydrochlorid.

1 ml Ropivacain-HCI B. Braun enthalt 7,5 mg Ropivacainhydrochlorid (als Ropivacainhydrochlorid-
Monohydrat).

1 Ampulle mit 10 ml Injektionslésung enthalt 75 mg Ropivacainhydrochlorid als
Ropivacainhydrochlorid-Monohydrat.

1 Ampulle mit 20 ml Injektionsldsung enthalt 150 mg Ropivacainhydrochlorid als
Ropivacainhydrochlorid-Monohydrat.




Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Salzsaure 0,36% (zur pH-Einstellung) und
Natriumhydroxid-Lésung 0,4% (zur pH-Einstellung) sowie Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Ropivacain-HCI B. Braun aussieht und Inhalt der Packung
Ropivacain-HCI B. Braun ist eine klare, farblose Injektionslésung.

Ropivacain-HCI B. Braun ist wie folgt erhaltlich:
- 10 ml Polyethylen-Ampullen in Packungen mit 20 Ampullen
- 20 ml Polyethylen-Ampullen in Packungen mit 20 Ampullen

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strale 1
34212 Melsungen
Deutschland

Postanschrift

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Deutschland

Telefon: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

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

Bulgarien: Ropivacain HCI B. Braun 7,5 mg/ml solution for injection
Déanemark: Ropivacain B. Braun 7,5 mg/ml

Deutschland, Luxemburg,

Osterreich: Ropivacain-HCI B. Braun 7,5 mg/ml Injektionsldsung
Estland: Ropivacaine B. Braun 7,5 mg/ml

Finnland: Ropivacaine B. Braun 7,5 mg/ml injektioneste, liuos
Frankreich: Ropivacaine B. Braun 7,5 mg/ml, solution injectable en ampoule
Griechenland: Ropivacain HCI B. Braun 7,5 mg/ml solution for injection
Italien: Ropivacaina B. Braun 7,5 mg/ml soluzione iniettabile
Lettland: Ropivacaine B. Braun 7,5 mg/ml §kidums injekcijam
Litauen: Ropivacaine B. Braun 7.5 mg/ml injekcinis tirpalas
Niederlande: Ropivacain 7,5 mg/ml

Portugal: Ropivacaina B. Braun 7,5 mg/ml solucdo injetavel
Schweden: Ropivacain 7,5 mg/ml injektionsvatska, I6sning

Spanien: Ropivacaina B.Braun 7,5 mg/ml solucion inyectable




Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im August 2023.

Die folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Art der Anwendung

Zur Vermeidung einer intravaskuldren Injektion wird eine sorgfaltige Aspiration vor und wéhrend der
Injektion empfohlen. Soll eine grof3e Dosis injiziert werden, wird eine Testdosis Lidocain mit
Adrenalin (Epinephrin) empfohlen. Eine versehentliche intravaskulére Injektion ist an einer
voriibergehenden Erhéhung der Herzfrequenz und eine versehentliche intrathekale Injektion an
Anzeichen einer Spinalblockade zu erkennen.

Ropivacainhydrochlorid soll langsam oder in steigenden Dosen mit einer Geschwindigkeit von

25-50 mg/min injiziert werden, wobei die Vitalfunktionen des Patienten engmaschig zu tberwachen
sind und dauernder verbaler Kontakt zu halten ist. Bei Auftreten toxischer Symptome ist die Injektion
sofort abzubrechen.

Warnhinweise

Regionalanasthesien sollten stets in adaquat ausgestatteten Einrichtungen und durch entsprechendes
Fachpersonal erfolgen. Die flr die Uberwachung und eine notfallmaRige Wiederbelebung notwendige
Ausristung und Arzneimittel mussen sofort verflgbar sein.

Patienten, bei denen groBere Blockaden vorgenommen werden, sollten in optimalem Zustand sein und
vor Beginn der Blockade einen intravendsen Zugang erhalten.

Der verantwortliche Arzt sollte die notwendigen Vorsichtsmanahmen treffen, um eine intravaskulére
Injektion zu vermeiden (siehe Abschnitt 4.2 der Fachinformation). Er sollte ausreichend ausgebildet
und vertraut sein mit der Diagnose und Behandlung von Nebenwirkungen, systemischen toxischen
Wirkungen und anderen Komplikationen (siehe Abschnitte 4.8 und 4.9 der Fachinformation) wie einer
versehentlichen subarachnoidalen Injektion, die zu einer hohen Spinalblockade mit Apnoe und
Hypotonie fuhren kann. Krampfanfélle traten meist nach einer Plexus-brachialis-Blockade und nach
einer Epiduralblockade auf. Dies ist wahrscheinlich entweder Folge einer versehentlichen
intravaskuldren Injektion oder einer schnellen Resorption von der Injektionsstelle.

Bei groRen peripheren Nervenblockaden wird unter Umsténden ein groRRes VVolumen des
Lokalanasthetikums in stark vaskularisierte Bereiche verabreicht, oft in der Néhe grofRer Gefale, wo
ein erhdhtes Risiko einer intravaskulédren Injektion und/oder schnellen systemischen Resorption
besteht, was zu hohen Plasmakonzentrationen fiihren kann.

Bei Patienten mit einer Hypovoldmie gleich welcher Ursache kann es wahrend der Epiduralandsthesie
unabhéngig vom verwendeten Lokalandsthetikum zu einer pl6tzlichen und schweren Hypotonie
kommen.

Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

Zur einmaligen Anwendung.

Das Arzneimittel sollte vor Gebrauch visuell gepriift werden.

Nur verwenden, wenn die Ldsung klar und farblos ist und das Behaltnis und sein Verschluss
unbeschadigt sind.



Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel sofort verwendet werden, es sei denn, die Art und
Weise des Offnens schlieft das Risiko einer mikrobiologischen Kontamination aus.

Wenn die Anwendung nicht sofort erfolgt, ist der Anwender fur die Dauer der Lagerung und die
Lagerungsbedingungen nach Anbruch verantwortlich.

Hinweise zu Inkompatibilitdten und die vollstandigen Informationen finden Sie in der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels.



