Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ropivacainhydrochlorid Sintetica 2 mg/ml Injektionslosung

Ropivacainhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige

Informationen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ropivacainhydrochlorid Sintetica und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ropivacainhydrochlorid Sintetica
beachten?

3. Wie ist Ropivacainhydrochlorid Sintetica anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ropivacainhydrochlorid Sintetica aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ropivacainhydrochlorid Sintetica und wofiir wird es angewendet?

Ropivacainhydrochlorid Sintetica enthélt als Wirkstoff Ropivacainhydrochlorid, das zur
Arzneimittelklasse der Lokalanésthetika gehort.

Ropivacainhydrochlorid Sintetica 2 mg/ml Injektionslosung wird angewendet bei
Erwachsenen und Kindern jeden Alters fiir akute Schmerztherapie. Es betdubt
(anidsthesiert) Teile des Korpers z.B. nach Operationen.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ropivacainhydrochlorid Sintetica
beachten?

Ropivacainhydrochlorid Sintetica darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ropivacainhydrochlorid, andere sogenannte
Lokalanésthetika vom Amidtyp oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile von Ropivacainhydrochlorid Sintetica sind.

- wenn lhr Blutvolumen vermindert ist (Hypovoldmie). Dies wird von medizinischem
Fachpersonal gemessen.

- zur Injektion in ein Blutgefidfl, um bestimmte Bereiche des Korpers zu betauben.

- zur Injektion in den Gebirmutterhals, um Schmerzen bei der Entbindung zu lindern.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ropivacainhydrochlorid



Sintetica anwenden.

Zur Verhinderung von unmittelbar schidigenden Wirkungen ist besondere Vorsicht
erforderlich, um jegliche Injektion von Ropivacainhydrochlorid Sintetica direkt in ein
Blutgefifl zu vermeiden. Die Injektion darf nicht in entziindete Bereiche erfolgen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt:

- wenn Sie aufgrund Ihres Alters oder anderen Griinden in einem schlechten
Allgemeinzustand sind.

- wenn Sie eine Herzerkrankung (teilweiser oder vollstdndiger Herzblock) haben.

- wenn Sie eine fortgeschrittene Lebererkrankung haben.

- wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie eines dieser Probleme haben. Mdglicherweise muss

der Arzt die Dosis von Ropivacainhydrochlorid Sintetica anpassen.

Bitte informieren Sie Thren Arzt:

- wenn Sie an akuter Porphyrie (Stdrung der Bildung des roten Blutfarbstoffs, die
manchmal zu neurologischen Symptomen fiihrt) leiden.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie selbst oder ein Familienmitglied an Porphyrie leiden,
da der Arzt gegebenenfalls ein anderes Betaubungsmittel verwenden muss.

Kinder
Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ropivacainhydrochlorid

Sintetica anwenden,

- bei Neugeborenen, da sie anfélliger auf Ropivacainhydrochlorid Sintetica reagieren

- bei Kindern unter 12 Jahren, da einige Ropivacainhydrochlorid Sintetica —Injektionen
zur Betdubung bestimmter Korperteile bei jiingeren Kindern nicht etabliert ist.

Anwendung von Ropivacainhydrochlorid Sintetica zusammen mit anderen
Arzneimitteln

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

Vorsicht ist angezeigt, wenn Sie folgende Arzneimittel erhalten:

- andere Lokalandsthetika (z. B. Lidocain) oder mit Lokalandsthetika vom Amidtyp
strukturverwandte Substanzen, z. B. bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
unregelmaBigem Herzschlag (Arrhythmie) wie Mexiletin oder Amiodaron

- Allgemeinanisthetika oder Opioide wie Morphium oder Codein

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

- bestimmte Antibiotika (z. B. Enoxacin)

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Es ist nicht bekannt, ob Ropivacainhydrochlorid einen
Einfluss auf die Schwangerschaft hat oder in die Muttermilch iibergeht.

Wenn Thnen dieses Arzneimittel wéhrend der Schwangerschaft verabreicht wird, kann es
die Herzfrequenz des Babys (die sogenannte fetale Herzfrequenz) senken. Daher wird Thr
Arzt die fetale Herzfrequenz liberwachen.

Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen



Ropivacainhydrochlorid Sintetica kann Sie schlidfrig machen und Ihre
Reaktionsgeschwindigkeit beeinflussen. Nach der Verabreichung von
Ropivacainhydrochlorid Sintetica sollten Sie sich bis zum néchsten Tag weder an das
Steuer eines Fahrzeugs setzen noch Maschinen bedienen.

Wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Ropivacainhydrochlorid Sintetica enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt:

- 33,83 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 10 ml. Dies
entspricht 1,69 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tdglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

- 67,66 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 20 ml. Dies
entspricht 3,38 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tdglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Wie ist Ropivacainhydrochlorid Sintetica anzuwenden?

Dosierung
Die empfohlene Dosis hiangt davon ab, wofiir es verwendet wird, ebenso wie von Threr

gesundheitlichen Verfassung, IThrem Alter und Ihrem Kd&rpergewicht Es sollte die kleinste
Dosis eingesetzt werden, mit der eine wirksame Betdubung (Anésthesie) des zu
betdubenden Bereichs erzielt werden kann.

Die empfolene Dosis

- bei Erwachsenen und Jugendlichen iiber 12 Jahren liegt zwischen 2 mg und
300 mg Ropivacainhydrochlorid.

- bei Siduglingen und Kindern (0 bis einschlieBlich 12 Jahre) betrigt die Dosis 1—
3 mg pro Kilogramm Korpergewicht.

Art der Anwendung
Ropivacainhydrochlorid Sintetica wird Ihnen von einem Arzt als Injektion verabreicht.

Dauer der Behandlung

Die Verabreichung von Ropivacainhydrochlorid dauert fiir die Anésthesie vor bestimmten
chirurgischen Eingriffen {iblicherweise zwischen 2 und 10 Stunden und kann zur
Schmerzlinderung wéhrend oder nach chirurgischen Eingriffen bis zu 72 Stunden
dauern.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ropivacainhydrochlorid Sintetica erhalten
haben, als Sie sollten

Die ersten Symptome bei Verabreichung einer zu grolen Menge Ropivacainhydrochlorid
sind in der Regel

- Hor- und Sehstérungen

- Taubheitsgefiihl um den Mund

- Schwindelgefiihl oder Benommenheit

- Kribbeln

- Sprachstérungen, die sich in schlechter Artikulation (Dysarthrie) d&u3ern

- Muskelsteifigkeit, Muskelzucken, Krampfanfille (Konvulsionen)

- niedriger Blutdruck

- langsamer oder unregelméfBiger Herzschlag



Diese Symptome konnen einem Herzstillstand, Atemstillstand oder schweren
Krampfanfillen vorangehen.

Wenn eines dieser Symptome bei IThnen auftritt oder Sie glauben, dass Sie zu viel
Ropivacainhydrochlorid Sintetica erhalten haben, informieren Sie unverziiglich Thren
Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Im Fall einer akuten Vergiftung wird das medizinische Fachpersonal unverziiglich
entsprechende BehandlungsmalBnahmen einleiten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wichtige Nebenwirkungen, die zu beriicksichtigen sind:

Plotzlich auftretende lebensbedrohliche allergische Reaktionen (wie Anaphylaxie,
einschlieBlich anaphylaktischem Schock, angioneurotisches Odem und Urtikaria) sind
selten und betreffen 1 bis 10 von 10.000 Anwendern. Mdgliche Symptome beinhalten:
- plotzliches Auftreten eines Hautausschlags

- Juckreiz oder Hautausschlag mit Quaddeln (Nesselsucht)

- Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge oder anderen Korperteilen

- Kurzatmigkeit, Keuchatmung oder Schwierigkeiten beim Atmen

- Gefuihl, das Bewusstsein zu verlieren.

Wenn Sie glauben, dass Ropivacainhydrochlorid Sintetica eine allergische Reaktion
verursacht, informieren Sie unverziiglich den Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Niedriger Blutdruck (Hypotonie). Sie kdnnen sich schwindelig oder benommen fiihlen.
- Ubelkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Kopfschmerzen, Kribbeln (Paristhesie), Schwindelgefiihl

- Langsamer oder schneller Herzschlag (Bradykardie, Tachykardie)
- Hoher Blutdruck (Hypertonie)

- Erbrechen

- Schwierigkeiten beim Harnlassen (Harnverhalt)

- Riickenschmerzen

- erhdhte Temperatur, Zittern (Schiittelfrost)

- Muskelsteife (Rigor)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Angstzustdnde

- Wird die Injektion versehentlich in ein Blutgefd3 verabreicht oder wenn Sie zu viel
Ropivacainhydrochlorid Sintetica erhalten haben (siehe auch ,,Wenn Sie eine grofere
Menge Ropivacainhydrochlorid Sintetica erhalten haben, als Sie sollten) konnen
bestimmte Symptome auftreten. Dazu gehdren Krampfanfille (Konvulsionen),
Schwindelgefiihl oder Benommenheit, Taubheit der Lippen und des Mundbereichs,



Taubheit der Zunge, Horbeeintrachtigungen, Sehstérungen, Sprachstérungen
(Dysarthrie), Muskelzucken und Zittern, Beeintriachtigung des Tastsinns (Hypasthesie)
- Ohnmacht (Synkope)
- Atemnot (Dyspnoe)
- Niedrige Korpertemperatur

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
- Herzinfarkt (Herzstillstand), unregelméBiger Herzschlag (Herzrhythmusstorung)

Nicht bekannt: Hdiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschiitzbar
— Horner-Syndrom

Weitere mogliche Nebenwirkungen sind:

- Taubheitsgefiihl aufgrund einer Nervenreizung, die durch die Injektionsnadel oder die
Injektion verursacht wurde. Normalerweise dauert dies nicht lange an.

- Unwillkiirliche Muskelbewegungen (Dyskinesie).

Moégliche Nebenwirkungen, die bei anderen Mitteln zur 6rtlichen Betiubung
beobachtet wurden und moglicherweise auch bei Ropivacainhydrochlorid Sintetica
auftreten konnen, sind:

— Nervenschéddigung. In seltenen Fillen (bei 1 bis 10 von 10.000 Behandelten) kann dies
zu dauerhaften Problemen fiihren.

— Wenn zu viel Ropivacainhydrochlorid Sintetica in die Riickenmarksfliissigkeit injiziert
wird, kann der ganze Korper betdaubt (andsthesiert) werden.

— FEine epidurale Injektion (Injektion in den Raum um Ihre Spinalnerven) kann zu einer
Storung der Nervenbahnen vom Gehirn zum Kopf und Hals fiihren, insbesondere bei
schwangeren Frauen, was manchmal zu der Erkrankung fiihren kann, die als Horner-
Syndrom bezeichnet wird. Diese Erkrankung ist durch eine Verkleinerung der Pupille,
ein Herabhdngen des oberen Augenlids und eine Funktionsstorung der Schweilidriisen,
Schweif} zu produzieren, gekennzeichnet. Sie verschwindet von selbst, wenn die
Behandlung beendet wird.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Bei Kindern treten dieselben Nebenwirkungen wie bei Erwachsenen auf, mit Ausnahme
von Blutdruckabfall, der bei Kindern weniger hdufig vorkommt (betrifft weniger als 1 von
10 Kindern) sowie Erbrechen, das bei Kindern haufiger ist (betrifft mehr als 1 von

10 Kindern).

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintriachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte IThren Arzt oder Apotheker.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimitteln und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Ropivacain Sintetica aufzubewahren?


http://www.bfarm.de/

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen Ropivacainhydrochlorid Sintetica nach dem auf der Ampulle oder dem
Umkarton ,,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht einfrieren.

Sie diirfen Ropivacainhydrochlorid Sintetica nicht mehr anwenden, wenn Sie einen
Niederschlag in der Injektionslosung bemerken.

Ropivacainhydrochlorid Sintetica wird iiblicherweise bei Ihrem Arzt oder im Krankenhaus
aufbewahrt. Diese sind fiir die Qualitit des Produkts nach Anbruch verantwortlich, falls es
nicht sofort verwendet wird, ebenso wie fiir die vorschriftsméiBige Entsorgung von nicht
verwendetem Ropivacainhydrochlorid Sintetica.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ropivacainhydrochlorid Sintetica enthélt

Der Wirkstoff ist Ropivacainhydrochlorid.

1 ml Injektionsldsung enthilt 2 mg Ropivacainhydrochlorid.
Jede 10 ml Ampulle enthélt 20 mg Ropivacainhydrochlorid.
Jede 20 ml Ampulle enthélt 40 mg Ropivacainhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Natriumhydroxid (zur pH-Wert-
Einstellung) und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Ropivacainhydrochlorid Sintetica aussieht und Inhalt der Packung
Ropivacainhydrochlorid Sintetica ist eine klare, farblose, sterile, isotone, isobare,
waéssrige Injektionslosung.

Ropivacainhydrochlorid Sintetica 2 mg/ml Injektionslosung ist in transparenten 10 ml
und 20 ml Polypropylenampullen erhéltlich.

Packungsgrofen:

10 sterile Ampullen in Plastikblister.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

SinteticaGmbH

Albersloher Weg 11

48155 Miinster

Deutschland

Tel.: 0049 (0)251 / 915965-0


http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Fax: 0049 (0)251 / 915965-29
E-Mail: kontakt@sintetica.com

Hersteller

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Schweden Ropivakain Sintetica 2 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Vereinigtes Ropivacaine 2 mg/ml solution for injection

Konigreich

Irland Ropivacaine 2 mg/ml solution for injection
Deutschland Ropivacainhydrochlorid Sintetica 2 mg/ml
Injektionslosung
Osterreich Ropivacain Sintetica 2 mg/ml Injektionsldsung
Spanien Ropsine 2 mg/ml solucion inyectable

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2025.

<

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmit.

Handhabung .
Ropivacainhydrochlorid Sintetica sollte nur von oder unter Aufsicht von Arzten mit Erfahrung in der
Regionalanésthesie angewendet werden (siche Abschnitt 3).

1. Ampulle aufrecht halten und Hals beklopfen, um eventuell darin befindliche Losung zu entfernen.
Ampulle durch Drehen des Ampullenkopfes 6ffnen.

2. Anschlielend kann die Spritze — wie im Bild gezeigt — auf die Ampulle aufgesetzt werden. Die
Ampulle ist sowohl flir Luer-Fit- als auch Luer-Lock-Spritzen passend.

3. Spritze so halten, dass die Ampulle nach oben zeigt. Ohne die Ampulle zusammenzudriicken die
Losung in die Spritze aufziehen. Nach Aufziehen der Losung den Spritzenkolben weiter nach unten
gedriickt halten und die leere Ampulle entfernen.

Dauer der Haltbarkeit



Haltbarkeit vor Anbruch:
3 Jahre

Haltbarkeit nach Anbruch:

Aus mikrobiologischer Sicht ist das Produkt sofort zu verwenden. Sollte die Verwendung nicht sofort
stattfinden, liegen die Dauer der Aufbewahrung und die Lagerungsbedingungen nach Anbruch bis zur
Verwendung in der Verantwortung des Anwenders und sollten iiblicherweise nicht linger als

24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C betragen.

Ropivacainhydrochlorid Sintetica-Produkte sind frei von Konservierungsmittel und fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Nicht verwendete Losung ist zu verwerfen.

Das Arzneimittel ist vor der Anwendung visuell zu iiberpriifen. Die Losung darf nur verwendet werden,
wenn sie klar, so gut wie partikelfrei und das Behéltnis nicht beschidigt ist.

Das noch nicht gedftnete Behéltnis darf nicht nochmals autoklaviert werden.

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche (iiber 12 Jahre)

Die folgenden Dosierungen in der Tabelle dienen als Richtlinie fiir die iiblicherweise angewendeten
Blockaden. Es sollte die niedrigste Dosis zur Anwendung kommen, die eine wirksame Blockade
hervorruft. Bei der Festlegung der Dosis sind die Erfahrung des Arztes sowie Kenntnisse iiber den
Allgemeinzustand des Patienten von Bedeutung.

Indikation Konzentration Volumen Dosis Anisthesie-  Aniisthesie-
mg/ml ml mg eintritt dauer
Minuten Stunden
AKUTE
SCHMERZTHERAPIE

(peri- und postoperativ)

Lumbale Epiduralanalgesie

Bolus 2,0 10-20 2040 10-15 0,5-1,5
Intermittierende 2,0 10-15 20-30 - -
Injektionen (top- (Mindest-

up)istei(z. B. geburtshilfliche intervall 30

Analgesie) Minuten)

Kontinuierliche 2,0 6—10 ml/h 12-20 mg/h -- --

Infusionistriz. B.
geburtshilfliche Analgesie

Postoperative 2,0 6—14 ml/h 12-28 mg/h -- -
Schmerztherapie

Thorakale Epiduralanalgesie

Kontinuierliche 2,0 6—14 ml/h 12-28 mg/h -- -
Infusionistei(postoperative
Schmerztherapie)

Feldblokade

z. B. kleine 2,0 1-100 2,0-200 1-5 2-6



Nervenblockaden und
Infiltration

Periphere
Nervenblockade
(Femoralis- oder
interskalenére Blockade)

Dauerinfusion oder 2,0 5-10 ml/h 10-20 mg/h -- -
intermittierende

Injektionen (z. B.

postoperative

Schmerztherapie)

Die in der Tabelle angegebenen Dosierungen sind in der Regel notwendig, um eine erfolgreiche Blockade zu
erreichen und sollten als Dosierungsrichtlinie fiir die Anwendung bei Erwachsenen betrachtet werden. Eintritt
und Dauer der Blockade variieren im Einzelfall. Die Angeben in der Spalte ,,Dosis* beziehen sich auf den
durchschnittlichen Dosisbereich, der erwartungsgeméal3 notwendig ist. Fiir Faktoren, die spezifische
Blockadetechniken und individuelle Bediirfnisse des Patienten betreffen, sind Standardlehrbiicher

heranzuziehen.

Im Allgemeinen werden bei einer Andsthesie in der Chirurgie (z. B. epidurale
Verabreichung) hohere Konzentrationen und Dosen benétigt. Die Darreichungsform
Ropivacainhydrochlorid Sintetica 10 mg/ml empfiehlt sich zur epiduralen Anésthesie,
bei der eine vollstdndige motorische Blockade fiir die Operation unerldsslich ist. Zur
Analgesie (z. B. epidurale Verabreichung zur akuten Schmerztherapie) werden
niedrigere Konzentrationen und Dosen empfohlen.

Art der Anwendung
Perineurale und epidurale Injektion.

Um eine intravasale Injektion zu vermeiden, wird eine sorgfaltige Aspiration vor und
wihrend der Injektion empfohlen. Bei Injektion einer groen Dosis wird empfohlen,
vorher eine Testdosis von 3—5 ml Lidocain (Lignocain) mit Adrenalin (Epinephrin)
verabreichen. Eine versehentliche intravasale Injektion kann an einer voriibergehenden
Zunahme der Herzfrequenz erkannt werden, eine unbeabsichtigte intrathekale Injektion
an den Anzeichen einer Spinalblockade.

Vor und wihrend der Verabreichung der Hauptdosis sollte aspiriert werden. Die
Hauptdosis ist langsam oder in fraktionierten Dosen mit einer Geschwindigkeit von 25—
50 mg/min zu verabreichen. Dabei miissen die Vitalfunktionen des Patienten
engmaschig iiberwacht und verbaler Kontakt aufrechterhalten werden. Bei Auftreten
toxischer Symptome ist die Injektion sofort abzubrechen.

Zur Epiduralblockade bei Operationen wurden Einzeldosen bis zu 250 mg
Ropivacainhydrochlorid verwendet und gut vertragen.

Zur Brachialplexusblockade wurde bei einer begrenzten Anzahl von Patienten eine
Einzeldosis von 300 mg eingesetzt und gut vertragen.

Bei Langzeit-Blockaden durch kontinuierliche Infusion oder wiederholte Bolusgaben
muss das Risiko einer toxischen Plasmakonzentration oder einer lokalen
Nervenschidigung beriicksichtigt werden. Bei Erwachsenen war eine iiber 24 Stunden
verabreichte kumulative Dosis von bis zu 675 mg Ropivacainhydrochlorid in der
Chirurgie und postoperativen Analgesie gut vertriaglich. Ebenso wurden von



Erwachsenen postoperative Dauerinfusionen zur Epiduralanisthesie bei einer
Infusionsrate bis zu 28 mg/Stunde {iber 72 Stunden

g

ut vertragen. Bei einer begrenzten Anzahl von Patienten wurden hdhere Dosen bis zu
800 mg/Tag mit relativ wenig unerwiinschten Wirkungen verabreicht.

Zur Behandlung postoperativer Schmerzen kann folgende Technik empfohlen werden:
Sofern nicht bereits praoperativ eine Epiduralblockade durchgefiihrt wurde, wird diese
iiber einen Epiduralkatheter mit Ropivacainhydrochlorid Sintetica 7,5 mg/ml induziert.
Die Analgesie wird mit einer Infusion von Ropivacainhydrochlorid Sintetica 2 mg/ml
aufrechterhalten. Bei den meisten Fallen von mafig starkem bis starkem postoperativem
Schmerz wird mit Infusionsraten von 6—14 ml (12-28 mg) pro Stunde eine addquate
Analgesie

mit nur geringer und nicht progressiver motorischer Blockade erzielt. Die maximale
Dauer fiir eine Epiduralblockade betrdgt 3 Tage. Die analgetische Wirkung ist jedoch
engmaschig zu iiberwachen, um den Katheter zu entfernen, sobald die Schmerzsituation
dies ermoglicht. Mit dieser Technik konnte eine signifikante Reduktion der sonst
benotigten O

pioid-Menge erreicht werden.

In klinischen Studien wurden Epiduralinfusionen mit Ropivacainhydrochlorid 2 mg/ml
allein oder in Kombination mit Fentanyl 1-4 pug/ml zur postoperativen Schmerztherapie
iiber bis zu 72 Stunden verabreicht. Die Kombination aus Ropivacainhydrochlorid und
Fentanyl fiihrte zu einer besseren Schmerzlinderung, verursachte aber
Opioidnebenwirkungen. Die Kombination aus Ropivacainhydrochlorid und Fentanyl
wurde nur mit Ropivacainhydrochlorid 2 mg/ml gepriift.

Bei lang dauernder peripherer Nervenblockade durch kontinuierliche Infusion oder
wiederholte Injektionen muss das Risiko von toxischen Plasmakonzentrationen bzw.
einer lokalen Nervenschadigung beriicksichtigt werden. In klinischen Studien wurden
prioperativ eine Femoralisblockade mit 300 mg Ropivacainhydrochlorid 7,5 mg/ml und
eine Interskalenusblockade mit 225 mg Ropivacainhydrochlorid 7,5 mg/ml erreicht. Die
Analgesie wurde anschlieend mit einer Infusion von Ropivacainhydrochlorid 2 mg/ml
aufrecht erhalt

e

n. Mit Infusionsraten oder intermittierenden Injektionen v

on 10-20 mg pro Stunde iiber 48 Stunden wurde bei guter Vertréglichkeit eine addquate
Analgesie erreicht.

Piédiatrische Patienten (0 bis einschlieflich 12 Jahre) - Epiduralblockade

Indikation Konzentration Volumen Dosis
mg/ml ml/kg mg/kg

Kaudale epidurale Einzelblockade

Blockade unterhalb T12, bei Kindern mit 2,0 1 2
einem Korpergewicht bis zu 25 kg

Epidurale Dauerinfusion
Bei Kindern mit einem Korpergewicht bis zu 25 kg

0 bis 6 Monate

Bolusdosis® 2,0 0,5-1 1-2

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



6 bis 12 Monate

Bolusdosis® 2,0 0,5-1 1-2
Infusion bis zu 72 Stunden 2,0 0,2 ml/kg/h - 0,4 mg/kg/h
1 bis 12 Jahre

Bolusdosis® 2,0 1 2

Infusion bis zu 72 Stunden 2,0 0,2 ml/kg/h - 0,4 mg/kg/h

Die Dosis in der Tabelle sollte als Leitlinie fiir die Anwendung bei Kindern dienen.
Individuelle Schwankungen kénnen auftreten. Bei Kindern mit erhéhtem Koérpergewicht ist in
vielen Fillen eine stufenweise Reduktion der Dosis erforderlich und diese sollte auf dem
idealen Korpergewicht basieren. Bei der einmaligen kaudalen Epiduralblockade und bei
epiduralen Bolusdosen darf ein Volumen von 25 ml in keinem Fall iiberschritten werden.
Standardlehrbiicher sind zurate zu ziehen, wenn es um spezifische Blockadetech

n

iken und um die individuellen Bediirfnisse des Patienten geht.

2 Dosen im unteren Dosisbereich werden fiir thorakale Epiduralblockaden empfohlen, Dosen im
oberen Dosisbereich fiir lumbale oder kaudale Epiduralblockaden.

® Empfohlen fiir lumbale Epiduralblockaden. Ublicherweise wird die Bolusdosis bei
thorakaler Epiduralanalgesie reduziert.

Kleinkinder und Kinder 7wischen 1-12 Jahren

Indikation Konzentration Volumen Dosis
[mg/ml] [ml/kg] [mg/kg]

AKUTE SCHMERZTHERAPIE
(peri- und postoperativ)

Einzeldosen bei peripherer Nervenblockade 2,0 0,5-0,75 1,0-1,5
z.B. ilioinguinal Nervenblockade, Plexus-
brachialis-Blockade

Multiple Blockaden 2,0 0,5-1,5 1,0-3,0
Kontinuierliche Infusion bei peripherer 2.0 0.1-0,3 ml/kg/h  0,2-0,6 mg/kg/h
Nervenblockade bei Kindern zwischen 1 und

12 Jahren

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 Korpergewicht basieren.
Hinsichtlich der Faktoren, die spezifische Blocktechniken betreffen, und fiir individuelle
Patientenbediirfnisse sollten Fachbiicher konsultiert werden.

Einzeldosen bei peripheren Nervenblockaden (z.B. ilioinguinal Nervenblockade,
Plexus-brachialis-Blockade) sollten 2,5-3,0 mg/kg nicht iiberschreiten.

Art der Anwendung
Epidurale Injektion.



Um eine intravasale Injektion zu vermeiden, wird eine sorgfaltige Aspiration vor und
wihrend der Injektion empfohlen. Wahrend der Injektion sind die Vitalfunktionen des
Patienten sorgfaltig zu tiberwachen. Bei Auftreten toxischer Symptome ist die Injektion
sofort abzubrechen.

Bei den meisten Patienten kann unter Verwendung einer Dosis von 2 mg/kg in einem
Volumen von 1 ml/kg mit einer einzelnen kaudalen Epiduralinjektion von
Ropivacainhydrochlorid 2 mg/ml eine addquate postoperative Analgesie unterhalb T12
erreicht werden. Um eine unterschiedliche Verteilung der sensorischen Blockade zu
erreichen, kann das Volumen der kaudalen Epiduralinjektion geméB Empfehlungen der
Standardlehrbiicher angepasst werden. Bei Kindern tiber 4 Jahren wurden Dosen bis zu
3 mg/kg einer Konzentration v

0

n Ropivacainhydrochlorid 3 mg/ml untersucht. Diese Konzentration geht allerdings mit
einer groBBeren Haufigkeit von motorischen Blockaden einher.

Bei allen Arten der Anwendungen wird empfohlen, die berechnete Dosis des
Lokalanésthetikums fraktioniert zu verabreichen.

Falls die Infusion von Ropivacainhydrochlorid empfehlenswert ist, kann
Ropivacainhydrochlorid Sintetica Infusionsldsung verwendet werden.

Inkompatibilitidten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht
mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

In alkalischen Losungen konnen Niederschldge auftreten, da Ropivacainhydrochlorid
bei einem pH von >6,0 schwer 16slich ist.

Entsorgung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen

Anforderungen zu entsorgen.
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