Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Ropivacainhydrochlorid Sintetica 5 mg/ml Injektionslésung

Ropivacainhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Ropivacainhydrochlorid Sintetica und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ropivacainhydrochlorid Sintetica beachten?
Wie ist Ropivacainhydrochlorid Sintetica anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ropivacainhydrochlorid Sintetica aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oL~

1. WAS IST ROPIVACAINHYDROCHLORID SINTETICA UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Ropivacainhydrochlorid Sintetica enthalt als Wirkstoff Ropivacainhydrochlorid, das zur
Arzneimittelklasse der Lokalanasthetika gehért.

Ropivacainhydrochlorid Sintetica wird flr Erwachsene zur Betdubung (Anasthesie) der
Kérperregionen wo der chirurgische Eingriff durchgefihrt wird verwendet. Es wird in den unteren Teil
Ihres Rickgrats injiziert. So wird der Schmerz von lhrer Taille abwarts fir eine beschrénkte Zeit
(normalerweise 1 bis 2 Stunden) gestoppt. Dies nennt man einen ,Wirbels&dulen-Block* (oder
~opinale®).

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

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ROPIVACAINHYDROCHLORID
SINTETICA BEACHTEN?

Ropivacainhydrochlorid Sintetica darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Ropivacainhydrochlorid, andere sogenannte
Lokalanasthetika vom Amidtyp oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile von
Ropivacainhydrochlorid Sintetica sind.

wenn |hr Blutvolumen vermindert ist (Hypovolamie). Dies wird von medizinischem Fachpersonal
gemessen.

zur Injektion in ein Blutgefal, um bestimmte Bereiche des Kdrpers zu betduben.

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



Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ropivacainhydrochlorid Sintetica
anwenden,
- bei Kindern unter einem Jahr, da die Verwendung von Ropivacainhydrochlorid Sintetica
zur Betaubung von Kérperteilen nicht belegt.
- bei Kindern, da Injektionen von Ropivacainhydrochlorid Sintetica in den unteren Teil des
Ruckgrats bei Kindern nicht belegt.

Zur Verhinderung von unmittelbar schadigenden Wirkungen ist besondere Vorsicht erforderlich, um
jegliche Injektion von Ropivacainhydrochlorid Sintetica direkt in ein Blutgefé3 zu vermeiden. Die
Injektion darf nicht in entziindete Bereiche erfolgen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt:

- wenn |hr Gesundheitszustand aufgrund lhres Alters oder anderen Griinden schlecht ist.

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

- wenn Sie eine fortgeschrittene Lebererkrankung haben.

- wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines dieser Probleme haben. Méglicherweise muss der Arzt die
Dosis von Ropivacainhydrochlorid Sintetica anpassen.

Eine Injektion in den unteren Bereich der Wirbelsaule kann zu Blutdrucksenkung und Verlangsamung
des Herzschlags fuhren. In diesem Fall wird der Arzt entsprechende MaBBnahmen ergreifen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt:
- wenn Sie an akuter Porphyrie (Stérung der Bildung des roten Blutfarbstoffs, die manchmal
zu neurologischen Symptomen fihrt) leiden.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie selbst oder ein Familienmitglied an Porphyrie leiden, da der Arzt
gegebenenfalls ein anderes Betaubungsmittel verwenden muss.

Anwendung von Ropivacainhydrochlorid Sintetica zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Vorsicht ist angezeigt, wenn Sie folgende Arzneimittel erhalten:

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

- Allgemeinanésthetika oder Opioide wie Morphium oder Codein

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

- bestimmte Antibiotika (z. B. Enoxacin)

Schwangerschaft und Stillzeit

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 lhren Arzt
oder Apotheker um Rat. Es ist nicht bekannt, ob Ropivacainhydrochlorid einen Einfluss auf die
Schwangerschaft hat oder in die Muttermilch Gbergeht.

Padiatrische Patienten
Es liegen keine Erfahrungen zur Injektion in den unteren Bereich der Wirbelsaule (intrathekale
Verabreichung) bei Sauglingen oder Kindern im Alter bis zu einschlieBlich 12 Jahren vor.




Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

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

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

Wichtige Informationen tiber bestimmte sonstige Bestandteile von Ropivacainhydrochlorid
Sintetica

Dieses Arzneimittel enthalt 3,2 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro ml.
Dies entspricht 0,2% der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. WIE IST ROPIVACAINHYDROCHLORID SINTETICA ANZUWENDEN?

Art der Anwendung

Intrathekale Anwendung
Ropivacainhydrochlorid Sintetica wird lhnen von einem Arzt als Injektion verabreicht.

Dosierung
Die empfohlene Dosis héngt davon ab, woflr es verwendet wird, ebenso wie von lhrer

gesundheitlichen Verfassung, KérpergréBe und lhrem Alter. Es sollte die kleinste Dosis eingesetzt
werden, mit der eine wirksame Betdubung (Andsthesie) des zu betdubenden Bereichs erzielt werden
kann.
Die Ubliche Dosis
- bei Erwachsenen und Jugendlichen Gber 12 Jahre liegt zwischen 15 mg und 25 mg
Ropivacainhydrochlorid.

Dauer der Behandlung

Die Verabreichung von Ropivacainhydrochlorid dauert bei der Andsthesie vor Operationen
Ublicherweise zwischen 2 und 6 Stunden.

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

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

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

- Hor- und Sehstérungen

- Taubheitsgefihl um den Mund

- Schwindelgefiihl oder Benommenheit

- Kribbeln

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

- Muskelsteifigkeit, Muskelzucken, Krampfanfalle (Konvulsionen)

- niedriger Blutdruck

- langsamer oder unregelmaBiger Herzschlag
Diese Symptome kénnen einem Herzstillstand, Atemstillstand oder schweren Krampfanfallen
vorangehen.
Wenn eines dieser Symptome bei Ihnen auftritt oder Sie glauben, dass Sie zu viel
Ropivacainhydrochlorid Sintetica erhalten haben, informieren Sie unverziglich Ihren Arzt oder das



medizinische Fachpersonal.

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

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

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Ropivacainhydrochlorid Sintetica Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Wichtige Nebenwirkungen, die zu beriicksichtigen sind:

Plotzlich auftretende lebensbedrohliche allergische Reaktionen (wie Anaphylaxie,
angioneurotisches Odem und Urtikaria) sind selten. Mdgliche Symptome beinhalten:
plétzliches Auftreten eines Hautausschlags

Juckreiz oder Hautausschlag mit Quaddeln (Nesselsucht)

Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge oder anderen Kérperteilen

Kurzatmigkeit, Keuchatmung oder Schwierigkeiten beim Atmen

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

Andere mégliche Nebenwirkungen:

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

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Kopfschmerzen, Kribbeln (Parasthesie), Schwindelgefihl
- Langsamer oder schneller Herzschlag (Bradykardie, Tachykardie)
- Hoher Blutdruck (Hypertonie)
- Erbrechen
- Schwierigkeiten beim Harnlassen (Harnverhalt)
- Ruckenschmerzen, erhéhte Temperatur, Schittelfrost

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Angstzustande

- Wird die Injektion versehentlich in ein Blutgefal verabreicht oder wenn Sie zu viel
Ropivacainhydrochlorid Sintetica erhalten haben (siehe auch ,Wenn Sie eine gréBere Menge
Ropivacainhydrochlorid Sintetica erhalten haben, als Sie sollten®) kbnnen bestimmte
Symptome auftreten. Dazu gehéren Krampfanfalle (Konvulsionen), Schwindelgefhl oder
Benommenheit, Taubheit der Lippen und des Mundbereichs, Taubheit der Zunge,
Horbeeintrachtigungen, Sehstérungen, Sprachstérungen (Dysarthrie), Muskelzucken und
Zittern, Beeintrachtigung des Tastsinns (Hypasthesie)

- Ohnmacht (Synkope)

- Atemnot (Dyspnoe)

- Niedrige Kérpertemperatur



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

Mogliche Nebenwirkungen, die bei Mitteln zur 6rtlichen Betaubung beobachtet wurden und
moglicherweise auch bei Ropivacainhydrochlorid Sintetica auftreten kénnen, sind:
- Taubheitsgefuhl aufgrund einer Nervenreizung, die durch die Injektionsnadel oder die
Injektion verursacht wurde. Normalerweise dauert dies nicht lange an.
- Nervenschadigung. Dies kann in seltenen Féllen dauerhafte Probleme verursachen.
- Wenn zu viel Ropivacainhydrochlorid Sintetica in die Rickenmarksflissigkeit injiziert wird,
kann der ganze Korper betaubt (anasthesiert) werden.

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Bei Kindern treten dieselben Nebenwirkungen wie bei Erwachsenen auf, mit Ausnahme von
Blutdruckabfall, der bei Kindern weniger haufig 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 aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt
oder Apotheker.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimitteln 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 tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. WIE IST ROPIVACAINHYDROCHLORID SINTETICA AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen 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 durfen Ropivacainhydrochlorid Sintetica nicht mehr anwenden, wenn Sie einen Niederschlag in
der Injektionslésung bemerken.

Ropivacainhydrochlorid Sintetica wird Ublicherweise bei Ihrem Arzt oder im Krankenhaus aufbewabhrt.
Diese sind fur die Qualitat des Produkts nach Anbruch verantwortlich, falls es nicht sofort verwendet
wird, ebenso wie fir die vorschriftsmaBige Entsorgung von nicht verwendetem
Ropivacainhydrochlorid Sintetica.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser entsorgt werden. Nicht mehr bendtigte Arzneimittel werden
vom Arzt oder Apotheker entsorgt. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.



6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Ropivacainhydrochlorid Sintetica enthalt

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 flr Injektionszwecke.

Wie Ropivacainhydrochlorid Sintetica aussieht und Inhalt der Packung

Ropivacainhydrochlorid Sintetica ist eine klare, farblose, sterile, isotone, isobare, wassrige
Injektionslésung.
Ropivacainhydrochlorid Sintetica ist in transparenten 10 ml Polypropylenampullen erhéltlich.

PackungsgréBen:
10 sterile Ampullen in Plastikblister.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Munster

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 Minster
Deutschland

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

Schweden Ropivakain Sintetica 5 mg/ml injektionsvatska,

|6sning
Vereinigtes Ropivacaine 5 mg/ml solution for injection
Kénigreich
Irland Ropivacaine 5 mg/ml solution for injection

Deutschland | Ropivacainhydrochlorid Sintetica 5 mg/mi
Injektionslésung

Osterreich Ropivacain Sintetica 5 mg/ml Injektionslésung
Spanien Ropivacaina Inibsa 5 mg/ml solucién inyectable

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Februar 2019.



