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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ropivacain-HCI B. Braun 5 mg/ml

Injektionslosung

Ropivacainhydrochlorid

Informationen.

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten, denn sie enthalt wichtige

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

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

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Ropivacain-HCI B. Braun aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Ropivacain-HCI B. Braun und wofiir wird es
angewendet?

Der Wirkstoff ist Ropivacainhydrochlorid.

Ropivacain-HCI B. Braun gehort zur Arzneimittelklasse der Lokalands-

thetika (Mittel zur 6rtlichen Betdubung).

Ropivacain-HCI B. Braun erhalten Sie als Injektion in die Umgebung des

Ruickenmarks (intrathekale Injektion). Es wird angewendet:

- zur Betdubung (Anisthesie) des Bereichs des Kérpers, in dem eine
Operation stattfindet. Es wird in den unteren Riickenbereich in der
Nahe der Wirbelsdule gespritzt. Dadurch kommt es zu einer schnellen
Schmerzfreiheit von der Taille abwarts, die eine gewisse Zeit (meist 1
bis 2 Stunden) anhilt. Dies wird als ,Spinalandsthesie” bezeichnet.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Sie Ropivacain-HCI
B. Braun erhalten?

Ropivacain-HCI B. Braun darf nicht angewendet 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 du-
Bern.

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

- zur Injektion in ein BlutgefaB zur Betdubung eines bestimmten Korper-
bereichs oder in den Gebdrmutterhals zur Schmerzlinderung wéhrend
der Entbindung.

- wenn lhnen mitgeteilt wurde, dass Sie ein verringertes Blutvolumen
(Hypovolémie) haben.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

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

erhalten. Informieren Sie Ihren Arzt,

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

- wenn lhnen bekannt ist, dass Sie eine seltene Blutpigmentstdrung
namens ,Porphyrie” haben, oder wenn jemand in |hrer Familie davon
betroffen ist. lhr Arzt muss Ihnen dann evtl. ein anderes Mittel zur
oOrtlichen Betdubung verabreichen.

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

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

Kinder

Die Anwendung von Injektionen von Ropivacain-HCI B. Braun in den un-
teren Bereich der Wirbelsdule wurde bei Sauglingen, Kleinkindern und
Kindern nicht untersucht.

Besondere Vorsicht ist erforderlich bei Kindern unter 1 Jahr, da die An-
wendung von Injektionen zur Betdubung von bestimmten Kdrperberei-
chen bei jiingeren Kindern nicht belegt ist.

Anwendung von Ropivacain-HCI B. Braun zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

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

Dies ist besonders wichtig fiir folgende Arzneimittel, welche die Wirkun-

gen von Ropivacain-HCI B. Braun verstdrken konnen:

- andere Lokalanasthetika (z. B. Lidocain)

- starke Schmerzmittel (z. B. Morphium)

- Arzneimittel zur Behandlung von unregelmiBiger 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 kén-
nen. lhr Arzt muss liber diese Arzneimittel Bescheid wissen, um zu ent-
scheiden, was fiir Sie geeignet ist.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

[fiir Osterreich]: Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahig-
keit und Verkehrstiichtigkeit beeintrachtigen.

Ropivacain-HCI B. Braun kann Sie schldfrig machen und Ihr Reaktions-
vermdgen beeintrachtigen. Wenn Sie dieses Arzneimittel erhalten haben,
dirfen Sie bis zum néchsten Tag kein Fahrzeug lenken, Maschinen bedie-
nen oder in geféhrlichen Situationen arbeiten.

Ropivacain-HCI B. Braun enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enth3lt 3,1 mg Natrium (Hauptbestandteil von Koch-

salz/Speisesalz) pro ml. Dies entspricht 0,16 % der fiir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen tdglichen 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 lhnen als Injektion verabreicht.

Die Injektion erfolgt intrathekal; das heiB3t durch eine Nadel, die an einer
Stelle am mittleren oder unteren Riickenbereich in der Nahe der Wirbel-
sdule eingefiihrt wird.
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Wahrend Ihnen Ropivacain-HCl B. Braun verabreicht wird, werden Sie
von medizinischem Fachpersonal engmaschig liberwacht.

Dieses Arzneimittel fiihrt dazu, dass die Nerven keine Signale mehr an das
Gehirn weiterleiten kénnen. Es bewirkt, dass Sie dort, wo es angewendet
wird, keine Schmerzen, Hitze oder Kalte mehr spiiren, Sie kdnnen jedoch
weiterhin andere Empfindungen wie Druck oder Beriihrung spiiren.

Dosierung
Ihr Arzt wird festlegen, welche Dosis von Ropivacain-HCI B. Braun Sie
erhalten. Die Dosierung hangt von KdrpergroBe, Alter und kérperlichem
Zustand ab.

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

Da lhnen dieses Arzneimittel gewdhnlich von einem Arzt unter sorgfal-
tig kontrollierten Bedingungen verabreicht wird, ist es unwahrscheinlich,
dass Sie zu viel erhalten oder eine Dosis vergessen wird.
Schwerwiegende Nebenwirkungen aufgrund einer zu groBen Menge von
Ropivacain-HCI B. Braun miissen speziell behandelt werden. Der Arzt, der
Sie behandelt, ist dafiir ausgebildet, mit solchen Situationen umzugehen.
Die ersten Zeichen dafiir, dass Sie eine zu groBe Menge von Ropivacain-
HCI B. Braun erhalten haben, sind fiir gewdhnlich:

- Schwindelgefiihl oder Benommenheit

- Taubheitsgefiihl an den Lippen und um den Mund herum

- Taubheitsgefiihl an der Zunge

- Hérstérungen

- Sehstorungen

Ihr Arzt wird die Verabreichung dieses Arzneimittels abbrechen, sobald
solche Zeichen auftreten, um das Risiko schwerwiegender Nebenwirkun-
gen zu verringern. Das bedeutet: Informieren Sie sofort lhren Arzt, falls
eines dieser Zeichen bei lhnen auftritt oder Sie vermuten, dass Sie eine zu
groBe Menge von Ropivacain-HCI B. Braun erhalten haben.
Schwerwiegendere Nebenwirkungen, wenn Sie eine zu gro3e Menge die-
ses Arzneimittels erhalten haben, sind Sprachst6érungen, Muskelzucken,
Zittern, Krampfe (Krampfanfille) und Bewusstlosigkeit.

Im Falle einer akuten Toxizitdt wird das medizinische Fachpersonal um-
gehend geeignete KorrekturmaBnahmen 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 ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Alle Arzneimittel einschlieBlich von Ropivacain-HCI B. Braun kénnen in

seltenen Fallen lebensbedrohliche allergische Reaktionen verursachen

(kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen). Bitte informieren Sie

sofort lhren Arzt, wenn Sie nach Verabreichung dieses Arzneimittels ei-

nes der folgenden Anzeichen bemerken:

- Plotzliches Auftreten von Hautausschlag, Juckreiz oder Quaddeln

- Schwellung von Augenlidern, Gesicht, Lippen, Zunge, Rachen oder an-
deren Korperteilen

- Atembeschwerden, pl6tzliches pfeifendes Atemgerausch, Schwindel-
gefiihl

Weitere magliche Nebenwirkungen:

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

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

- Ubelkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Missempfindungen wie Ameisenlaufen

- Schwindelgefiihl

- Erbrechen®

- Verlangsamte oder schnelle Herzt4tigkeit (Bradykardie®, Tachykardie)
- Hoher Blutdruck (Hypertonie)

- Erhohte Kérpertemperatur (Fieber) oder Frésteln (Schiittelfrost)

- Riickenschmerzen

- Kopfschmerzen*

- Schwierigkeiten beim Wasserlassen™

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Angstgefiihl

- Ohnmacht*

- Atembeschwerden”

- Niedrige Kérpertemperatur (Hypothermie)

- Manche Symptome kdnnen auftreten, wenn die Injektion versehentlich
in ein BlutgefaB erfolgt oder wenn zu viel Ropivacain-HCI B. Braun
verabreicht wird (siehe auch weiter oben unter ,Wenn Sie eine gréBere
Menge von Ropivacain-HCI B. Braun erhalten haben, als Sie sollten”).
Dazu gehéren Zuckungen, Krimpfe (Krampfanfille), Schwindelgefiihl
oder Benommenheit, Taubheitsgefiihl an den Lippen und um den Mund
herum, Taubheitsgefiihl an der Zunge, Horstérungen, Sehstérungen,
Sprachstdrungen, verringerte Hautempfindlichkeit*, Muskelzucken und
Zittern.

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
- Herzinfarkt (Herzstillstand)
- UnregelmiBige Herztétigkeit (Arrhythmie)

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht ab-
schdtzbar)
- Zuckende Bewegungen (Dyskinesie)

* Diese Reaktionen treten nach intrathekaler Anwendung haufiger als
angegeben auf.

Mégliche Nebenwirkungen anderer Lokalanasthetika, die auch

durch Ropivacain-HCI B. Braun verursacht werden kdnnen:

- Nervenschddigung. Dies kann in seltenen Fillen bleibende Probleme
verursachen.

- Betdubung (Anisthesie) des ganzen Koérpers, falls in die Riickenmarks-
flussigkeit 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 hiufiger vorkommt (bei mehr als 1 von 10
Kindern).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

[fiir Deutschland]:

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesin-
ger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
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[fur Osterreich]:

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesamt fiir

Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, AT-1200 WIEN,

Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at/ anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfii-
gung gestellt werden.

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

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Eti-
kett angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht einfrieren.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ropivacain-HCI B. Braun enthilt

Der Wirkstoff ist Ropivacainhydrochlorid.

1 ml Ropivacain-HCI B. Braun enthilt 5 mg Ropivacainhydrochlorid (als
Ropivacainhydrochlorid-Monohydrat).

1 Ampulle mit 10 ml Injektionsldsung enthalt 50 mg
Ropivacainhydrochlorid als Ropivacainhydrochlorid-Monohydrat.

1 Ampulle mit 20 ml Injektionslésung enthalt 100 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 fiir Injektionszwecke.
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Wie Ropivacain-HCI B. Braun aussieht und Inhalt der Packung
Ropivacain-HCI B. Braun ist eine klare, farblose Injektionsldsung.

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 PackungsgréBen in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraBe 1

34212 Melsungen

Deutschland

Postanschrift

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Deutschland

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

[fiir Osterreich]: Z.Nr.: 1-30336
Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des

Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich,

Deutschland,

Luxemburg: Ropivacain-HCI B. Braun 5 mg/ml Injektionsldsung
Belgien: Ropivacain HCI B. Braun 5 mg/ml oplossing voor injectie
Bulgarien: Ropivacain HCI B. Braun 5 mg/ml solution for injection
Danemark: Ropivacain B. Braun 5 mg/ml

Finnland: Ropivacaine B. Braun 5 mg/ml injektioneste, liuos
Griechenland: Ropivacain HCI B. Braun 5 mg/ml solution for injection
Italien: Ropivacaina B. Braun 5 mg/ml soluzione iniettabile
Spanien: Ropivacaina B.Braun 5 mg/ml solucién inyectable
Schweden: Ropivacain 5 mg/ml injektionsvatska, I6sning

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni
2018.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal be-
stimmt:

Art der Anwendung
Die intrathekale Injektion sollte erfolgen, nachdem der Subarachnoidal-
raum identifiziert wurde und Liquor austritt oder mit einer Spinalnadel
aspiriert werden kann.

Eine sorgféltige Aspiration vor und wahrend der Injektion wird empfoh-
len, um eine intravaskuldre Injektion zu vermeiden. Eine versehentliche
intravaskuldre Injektion ist an einer vorlibergehenden Erhdhung der
Herzfrequenz zu erkennen.

Warnhinweise

Regionalandsthesien sollten stets in addquat ausgestatteten Einrichtun-
gen und durch entsprechendes Fachpersonal erfolgen. Die fiir die Uber-
wachung und eine notfallmaBige Wiederbelebung notwendige Ausriis-
tung und Arzneimittel miissen sofort verfiigbar sein.

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

Der verantwortliche Arzt sollte die notwendigen VorsichtsmaBnah-
men treffen, um eine intravaskulire Injektion zu vermeiden (siehe Ab-
schnitt 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). Nach intrathekaler Anwen-
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dung ist wegen der niedrigen verabreichten Dosis nicht mit dem Auftre-
ten systemischer toxischer Wirkungen zu rechnen. Eine in den Subarach-
noidalraum verabreichte zu hohe Dosis kdnnte zu einer totalen Spinal-
blockade fiihren (siehe Abschnitt 4.9 der Fachinformation).

Bei Patienten mit einer Hypovoldmie gleich welcher Ursache kann es
wahrend der intrathekalen Anasthesie unabhdngig vom verwendeten Lo-
kalandsthetikum zu einer pldtzlichen 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 Losung klar und farblos ist und das Behéltnis
und sein Verschluss unbeschadigt sind.

Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch des Behdltnisses

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

Wenn die Anwendung nicht sofort erfolgt, ist der Anwender fiir die Dauer
der Lagerung und die Lagerungsbedingungen nach Anbruch verantwort-
lich.

Hinweise zu Inkompatibilitdten und die vollstédndigen Informationen fin-
den Sie in der Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels).
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