Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ropivacainhydrochlorid Sintetica 5 mg/ml Injektionslosung

Ropivacainhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige
Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals
lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 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 5 mg/ml Injektionslosung enthélt als Wirkstoff
Ropivacainhydrochlorid, das zur Arzneimittelklasse der Lokalanésthetika gehort.

Ropivacainhydrochlorid Sintetica 5 mg/ml Injektionslosung wird fiir Erwachsene zur
Betaubung (Anésthesie) der Korperregionen verwendet, wo der chirurgische Eingriff
durchgefiihrt wird. Es wird in den unteren Teil Thres Riickgrats injiziert. So wird der
Schmerz von IThrer Taille abwarts fiir eine beschrinkte Zeit (normalerweise 1 bis 2
Stunden) gestoppt. Dies nennt man einen ,,Wirbelsdulen-Block* (oder ,,Spinale®).

Ropivacainhydrochlorid Sintetica wird bei Kindern zwischen 1-12 Jahren angewendet, um
Teile des Korpers zu betduben (anisthesieren). Es wird angewendet, um Schmerz zu
verhindern oder zu lindern.

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 Thr Blutvolumen vermindert ist (Hypovoldmie). Dies wird von medizinischem
Fachpersonal gemessen.

— zur Injektion in ein Blutgefif3, um bestimmte Bereiche des Korpers zu betéuben.

— zur Injektion in den Gebidrmutterhals, um Schmerzen bei der Entbindung zu lindern.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

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
Blutgefal zu vermeiden. Die Injektion darf nicht in entziindete Bereiche erfolgen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt:

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

- 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.

Eine Injektion in den unteren Bereich der Wirbelsédule kann zu Blutdrucksenkung und
Verlangsamung des Herzschlags fiihren. In diesem Fall wird der Arzt entsprechende
MalBnahmen ergreifen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt:

- wenn Sie an akuter Porphyrie (Storung 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,
- Dbei Kindern unter einem Jahr, da die Verwendung von Ropivacainhydrochlorid
Sintetica zur Betdubung von Kdorperteilen nicht belegt.

bei Kindern, da Injektionen von Ropivacainhydrochlorid Sintetica in den unteren Teil
des Riickgrats bei Kindern nicht belegt.

Anwendung von Ropivacainhydrochlorid Sintetica zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Thren 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 Lokalanisthetika (z. B. Lidocain) oder mit Lokalanésthetika 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 Ihnen dieses Arzneimittel wahrend der Schwangerschaft verabreicht wird, kann es
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die Herzfrequenz des Babys (die sogenannte fetale Herzfrequenz) senken. Daher wird Thr
Arzt die fetale Herzfrequenz tiberwachen.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine Erfahrungen zur Injektion in den unteren Bereich der Wirbelsdule
(intrathekale Verabreichung) bei Sduglingen oder Kindern im Alter bis zu einschlieSlich
12 Jahren vor.

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 enthéilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 31,6 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro 10 ml. Dies entspricht 1,6 % der fiir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen tiglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Wie ist Ropivacainhydrochlorid Sintetica anzuwenden

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

gesundheitlichen Verfassung, KorpergroBe und Threm Alter. Es sollte die kleinste Dosis
eingesetzt werden, mit der eine wirksame Betdubung (Anésthesie) des zu betdubenden
Bereichs erzielt werden kann.
Die empfohlene Dosis
- bei Erwachsenen und Jugendlichen iiber 12 Jahren liegt zwischen 15 mg und
25 mg Ropivacainhydrochlorid.

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

Dauer der Behandlung

Die Verabreichung von Ropivacainhydrochlorid dauert bei der Anéisthesie vor
Operationen iiblicherweise zwischen 2 und 6 Stunden.

Es wird in den unteren Bereich der Wirbelsdule injiziert (intrathekale Verabreichung).

Wenn Sie eine groflere Menge von Ropivacainhydrochlorid Sintetica erhalten
haben, als Sie sollten
Die ersten Symptome bei Verabreichung einer zu groflen Menge Ropivacainhydrochlorid
sind in der Regel
— Hor- und Sehstérungen
— Taubheitsgefiihl um den Mund
— Schwindelgefiihl oder Benommenheit
— Kribbeln
— Sprachstorungen, die sich in schlechter Artikulation (Dysarthrie) duflern
— Muskelsteifigkeit, Muskelzucken, Krampfanfille (Konvulsionen)
— niedriger Blutdruck
— langsamer oder unregelméfiger 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 Behandlungsmalinahmen einleiten.

Bei Injektionen in den unteren Bereich der Wirbelsdule (intrathekale Verabreichung) ist
nicht mit allgemeinen Nebenwirkungen, die den ganzen Korper betreffen, zu rechnen, da
die verabreichte Dosis niedrig ist

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

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

Wichtige Nebenwirkungen, die zu beriicksichtigen sind:

Pl6tzlich 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

- Gefiihl, 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 (Parésthesie), Schwindelgefiihl

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

— Erbrechen

— Schwierigkeiten beim Harnlassen (Harnverhalt)

— Riickenschmerzen,

— Erhohte Temperatur, Zittern (Schiittelfrost)

— Muskelsteife (Rigor)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

— Angstzustinde

— Wird die Injektion versehentlich in ein Blutgefd3 verabreicht oder wenn Sie zu viel
Ropivacainhydrochlorid Sintetica erhalten haben (siehe auch ,,Wenn Sie eine gro3ere
Menge Ropivacainhydrochlorid Sintetica erhalten haben, als Sie sollten) konnen
bestimmte Symptome auftreten. Dazu gehdren Krampfanfélle (Konvulsionen),
Schwindelgefiihl oder Benommenheit, Taubheit der Lippen und des Mundbereichs,
Taubheit der Zunge, Horbeeintrdchtigungen, Sehstérungen, Sprachstdrungen
(Dysarthrie), Muskelzucken und Zittern, Beeintriachtigung des Tastsinns (Hypésthesie)

— Ohnmacht (Synkope)

— Atemnot (Dyspnoe)

— Niedrige Korpertemperatur

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
— Herzinfarkt (Herzstillstand), unregelmaBiger Herzschlag (Herzrhythmusstérung)

Nicht bekannt: Hdiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschditzbar
— 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).

Mogliche Nebenwirkungen, die bei Mitteln zur ortlichen Betiubung beobachtet
wurden und moglicherweise auch bei Ropivacainhydrochlorid Sintetica auftreten
konnen, sind:

— Nervenschidigung. 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 betdubt (anédsthesiert) werden.

— Eine epidurale Injektion (Injektion in den Raum um Ihre Spinalnerven) kann zu einer
Storung der Nervenbahnen vom Gehirn zum Kopfund Hals fiithren, 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 Herabhingen des oberen Augenlids und eine Funktionsstorung der Schweilldriisen,
Schweil} 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 héufiger 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 Ropivacainhydrochlorid Sintetica aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

Nicht einfrieren.

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

Ropivacainhydrochlorid Sintetica wird tiblicherweise 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 vorschriftsmafige Entsorgung von nicht
verwendetem Ropivacainhydrochlorid Sintetica.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber 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 Injektionslésung enthélt 5 mg Ropivacainhydrochlorid.

Jede 10 ml Ampulle enthélt 50 mg Ropivacainhydrochlorid.

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


http://www.bfarm.de/
http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

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

Ropivacainhydrochlorid Sintetica 5 mg/ml Injektionslosung ist in transparenten 10 ml
Polypropylenampullen erhéltlich.

Packungsgrofien:

10 sterile Ampullen in Plastikblister.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternechmer

Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Miinster

Deutschland

Tel.: 0049 (0)251 / 915965-0
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 5 mg/ml injektionsvitska, 10sning
Vereinigtes Ropivacaine 5 mg/ml solution for injection

Konigreich

Irland Ropivacaine 5 mg/ml solution for injection
Deutschland Ropivacainhydrochlorid Sintetica 5 mg/ml
Injektionslosung
Osterreich Ropivacain Sintetica 5 mg/ml Injektionslésung
Spanien Ropsine 5 mg/ml solucion inyectable

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2025.

<

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

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. AnschlieBend kann die Spritze — wie im Bild gezeigt — auf die Ampulle aufgesetzt
werden. Die Ampulle ist sowohl fiir 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 langer 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 tiberpriifen. Die Losung darf nur
verwendet werden, wenn sie klar, so gut wie partikelfrei und das Behéltnis nicht beschadigt
ist.

Das noch nicht gedffnete Behéltnis darf nicht nochmals autoklaviert werden.

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche (iiber12 Jahre)

Die folgenden Dosierungen in der Tabelle dienen als Richtlinie fiir intrathekale
Blockaden bei Erwachsenen. Es sollte die kleinstmogliche Dosis zum Erreichen einer
wirksamen Blockade zur Anwendung kommen. Bei der Dosiswahl sind die Erfahrung
des Arztes und Kenntnis des korperlichen Zustands des Patienten von Bedeutung.

Konzentration Volumen Dosis Anisthesie- Anasthesie-

mg/ml ml mg eintritt dauer
Minuten Stunden
ANASTHESIE IN DER
CHIRURGIE
Intrathekale
Verabreichung
Chirurgic 5,0 3-5 15-25 1-5 26

Die in der Tabelle angegebenen Dosierungen sind 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 erwartungsgemaf notwendig ist. Fiir Faktoren, die spezifische Blockadetechniken und
individuelle Bediirfnisse des Patienten betreffen, sind Standardlehrbiicher heranzuziehe

n

Kleinkinder und Kinder zwischen 1-12 Jahren
Eine intrathekale Verabreichung wurde weder bei Sduglingen, Kleinkindern, noch bei
Kindern untersucht

Konzentration = Volumen Dosierung

AKUTE SCHMERZTHERAPIE

(peri- und postoperativ)

Einzelne Injektion fiir eine periphere 5.0 mg/ml 0.5-0.6 ml/’kg | 2.5-3.0 mg/kg
Nervenblockade (z.B. Ilioinguinale

Nervenblockade, Plexius Brachialis
Block)



Art der Anwendung
Intrathekale Injektion.

Um eine intravasale Injektion zu vermeiden, wird eine sorgfaltige Aspiration vor und
wihrend der Injektion empfohlen. Eine versehentliche intravasale Injektion kann an einer
voriibergehenden Zunahme der Herzfrequenz erkannt werden.

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

Eine intrathekale Injektion ist erst zu verabreichen, wenn der Subarachnoidalraum
identifiziert ist und wenn klare Cerebrospinalfliissigkeit (CFS) aus der Spinalnadel austritt
oder aspiriert werden kann.

Inkompatibilitdten

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.



