Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ropimol
5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Ropivacaini hydrochloridum

Nalezy zapozna¢ si¢ z calg tresScia ulotki przed zastosowaniem leku.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Ropimol i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ropimol
3. Jak stosowac lek Ropimol

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Ropimol

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ropimol i w jakim celu si¢ go stosuje
Ropimol jest lekiem miejscowo znieczulajagcym, podawanym dooponowo (podpajgczynowkowo).

- Jest stosowany u dorostych do: znieczulenia (anestezji) czgsci ciata podczas zabiegow chirurgicznych. Jest
wstrzykiwany do dolnych czesci kregostupa pacjenta. Pomaga w szybkim zatrzymaniu bolu od pasa pacjenta
w dot na ograniczony czas (zwykle od 1 do 2 godzin). Lek moze by¢ stosowany u dorostych i mtodziezy

w wieku powyzej 12 lat.

- Jest stosowany u dzieci w wieku od 1 do 12 lat do znieczulenia (anestezji) czgsci ciata. Jest stosowany

do powstrzymania lub ztagodzenia bolu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ropimol

Kiedy nie stosowa¢ leku Ropimol:
e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na ropiwakaine lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6),
o jesli u pacjenta wystgpowaty w przesztosci reakcje uczuleniowe na inne leki znieczulajace (tacznie
z lekami miejscowo znieczulajacymi z grupy amidow),
o jesli u pacjenta stwierdzono zmniejszenie objetosci krwi krazacej (hipowolemia),
e jesli pacjent jednocze$nie przyjmuje inny lek znieczulajacy we wstrzyknigciu lub infuzji
(kroplowce).
Nie nalezy stosowac ropiwakainy jesli ktore$ z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta. W razie watpliwos$ci
przed zastosowaniem ropiwakainy nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace leku Ropimol
e Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznosc¢ u dzieci, gdyz bezpieczenstwo i skuteczno$¢ podania
dooponowego nie zostata u nich ustalona.



Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, jesli:

e pacjent ma chorobe serca lub stwardnienie t¢tnic (choroba naczyn),

e pacjent ma ostra chorobe watroby lub zaburzenia nerek,

e pacjent jest na diecie niskosodowej,

e pacjent lub kto$ z rodziny pacjenta cierpi na rzadka chorobe barwnika krwi - hemoglobiny (porfiria).
Jesli tak, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moze by¢ konieczne podanie innego leku
znieczulajacego.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy powyzsze ostrzezenia go dotycza, nalezy przed zastosowaniem leku
poradzi¢ si¢ lekarza.

Inne leki i Ropimol
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.
W szczegoblnos$ci nalezy poinformowac lekarza, gdy pacjent przyjmuje nastepujace leki:

o leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca (leki przeciwarytmiczne),

o leki antydepresyjne (np. fluwoksamina),

o leki przeciwbolowe (opioidy),

e  antybiotyki (np. enoksacyna).
Jesli pacjent nie jest pewny, czy powyzsze ostrzezenia go dotycza, nalezy przed zastosowaniem leku
poradzi¢ si¢ lekarza.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na pltodnos$¢
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje
cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed przystapieniem do prowadzenia pojazddéw, uzywania narzedzi lub obstugi
maszyn, poniewaz lek Ropimol moze powodowa¢ sennos¢ i spowolnienie reakcji. Nalezy zapytac lekarza,
czy pacjent moze prowadzi¢ pojazd, uzywac narzedzi lub obstugiwac¢ maszyny.

Wazine informacje o niektérych skladnikach leku Ropimol
Ropimol zawiera s6d. Lek zawiera 3 mg sodu w 1 ml. Nalezy wzia¢ to pod uwage, jezeli pacjent kontroluje
zawartos$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa¢ lek Ropimol
Lek Ropimol podaje si¢ we wstrzyknieciu. Zabieg ten wykonuje lekarz.

Jaka dawke leku Ropimol otrzyma pacjent
o Lekarz zadecyduje, jaka dawke leku otrzyma pacjent.
o Wielko$¢ dawki zalezy od celu stosowania leku oraz od czynnikéw takich jak: stan zdrowia, wiek
i masa ciata pacjenta.
e  Nalezy zastosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke.

o Zazwyczaj stosowana dawka leku dla dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat wynosi od 15 mg
do 25 mg.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ropimol
Jest mato prawdopodobne, Ze pacjent otrzyma za duzo leku, jesli bedzie on podawany przez lekarza.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne, nalezy natychmiast zwrdci¢ sie do lekarza.
Objawy przedawkowania moga obejmowac:

e  parestezje (uczucie pieczenia, ktucia lub dretwienia skory),

e nagle ruchy mimowolne,

e  zdretwienie wokot ust,

° zaburzenia widzenia lub stuchu,



e  zawroty glowy i uczucie pustki w glowie wynikajace z niskiego ci$nienia krwi,

e  zesztywnienie mig$ni,

e nieregularne bicie serca.
Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku, gdy pacjent zauwazy ktorykolwiek
Z powyzszych objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Ropimol moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastepujaca terminologia zostala wykorzystana do opisu czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych.
e  bardzo czgsto: objawy wystepuja czesciej niz u 1 pacjenta na 10,

czesto: objawy wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 100,

niezbyt czgsto: objawy wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 1 000,

rzadko: objawy wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 10 000,

bardzo rzadko: objawy wystepuja rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000,

nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Moga wystapic nastepujace dziatania niepozadane:

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z nizej wymienionych objawéw nalezy natychmiast
powiadomié lekarza:

o reakcje alergiczne, w tym wstrzas anafilaktyczny - objawy moga obejmowacé: obrzgk twarzy, ust,
jamy ustnej lub gardia, zawroty glowy lub uczucie pustki w gtowie wynikajace z niskiego ci$nienia
krwi, uczucie utraty przytomnos$ci, wysypke, swedzenie (wystepuja rzadko),

o nieregularne bicie serca, ktére moze prowadzi¢ do ataku serca (wystepuje rzadko),

e  szybkie lub powolne bicie serca (wystepuja czesto).

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem natychmiast, gdy wystapia powyzsze objawy.

Bardzo czesto
. obnizone ci$nienie krwi,
o nudnosci.

Czesto
o parestezje (uczucie pieczenia, ktucia lub dr¢twienia skory),
trudnosci z oddawaniem moczu,
wysokie cisnienie krwi,
zawroty glowy,
bole gltowy,
wymioty,
bol plecow,
wysoka temperatura i dreszcze.

Niezbyt czesto
o spadek temperatury ciata (hipotermia): objawy obejmujg dreszcze oraz splatanie,
zdretwienie lub utrata czucia wokot jamy ustnej i jezyka,
trudnosci w oddychaniu lub ptytki oddech,
zaburzenia wzroku i stuchu,
utrata czucia lub wrazliwosci skory,
sztywnosc¢ lub skurcze migsni,
uczucie pustki w glowie,



trudno$ci z méwieniem,

uczucie zdenerwowania (niepokoju),
drgawki (konwulsje),

utrata $wiadomosci.

Dzieci

U dzieci dzialania niepozadane sa takie same jak u dorostych z wyjatkiem obnizonego cis$nienia krwi, ktore
wystepuje rzadziej u dzieci (wystepuje rzadziej niz u 1 na 10 dzieci) i wymioty, ktore wystepuja czesciej

u dzieci (wystepuja czesciej niz u 1 na 10 dzieci).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309. Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna tez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ropimol

e  Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
e  Nie stosowac leku Ropimol po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie
i pudetku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
e  Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce ani nie
zamrazac.
e  Nie stosowa¢ leku Ropimol, jesli widoczne sa jakiekolwiek zanieczyszczenia w roztworze lub jezeli
roztwor nie jest czysty.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ropimol
Substancijg czynng leku jest ropiwakainy chlorowodorek.
o 5 mg/ml roztworu do wstrzykiwan: kazdy mililitr roztworu zawiera 5 mg ropiwakainy
chlorowodorku. Jedna amputka po 10 ml roztworu zawiera 50 mg ropiwakainy chlorowodorku.
Pozostate sktadniki to: kwas solny 3,6% w/v, sodu chlorek, sodu wodorotlenek oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Ropimol i co zawiera opakowanie
Ropimol jest czystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan.
Lek jest dostepny w nastepujacych opakowaniach:
o 5 mg/ml roztworu do wstrzykiwan w 10 ml przezroczystych polipropylenowych lub szklanych
amputkach, po 5 w opakowaniu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa di Esercizio S.p.A., Strada Statale 67, Frazione Granatieri 50018
Scandicci (FI), Wlochy


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2023

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujagcymi nazwami:

Wiochy Ropivacaina Molteni
Polska Ropimol
Holandia Ropivacaine Hydrochloride Molteni



