Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ropivacaine Kabi, 2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Ropivacaine Kabi, 7,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Ropivacaine Kabi, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

Ropivacaini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub innego
fachowego pracownika ochrony zdrowia.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub innemu fachowemu pracownikowi ochrony zdrowia. Patrz punkt 4.

Nazwy lekow, ktorych dotyczy niniejsza ulotka to:
Ropivacaine Kabi, 2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Ropivacaine Kabi, 7,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Ropivacaine Kabi, 10 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan

W ulotce nazywane sa wspodlnie jako Ropivacaine Kabi.

Spis tresci ulotki

Co to jest Ropivacaine Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ropivacaine Kabi
Jak stosowac Ropivacaine Kabi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé Ropivacaine Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S

1. Co to jest Ropivacaine Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

- Ropivacaine Kabi zawiera substancj¢ czynng o nazwie ropiwakainy chlorowodorek.
- Nalezy do grupy lekow zwanych miejscowo znieczulajacymi.

Ropivacaine Kabi, 2 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan jest stosowany u dorostych i dzieci w kazdym
wieku do leczenia ostrego bolu. Znieczula czesSci ciata, np. po zabiegach chirurgicznych.

Ropivacaine Kabi, 7,5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan jest stosowany u dorostych i mtodziezy
w wieku powyzej 12 lat w celu znieczulenia czgéci ciata, do powstrzymania lub ztagodzenia bolu.
Moze by¢ stosowany do:

- Znieczulenia czesci ciata podczas operacji, w tym podczas porodu przez cesarskie ciecie.
- Ztagodzenia bolu podczas porodu, po operacji lub po wypadku.

Ropivacaine Kabi, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan jest stosowany u dorostych i mtodziezy
w wieku powyzej 12 lat w celu znieczulenia czgéci ciata podczas zabiegu chirurgicznego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ropivacaine Kabi

Kiedy nie stosowac leku Ropivacaine Kabi:
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ropiwakainy chlorowodorek lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);



- jesli pacjent ma uczulenie na inne leki miejscowo znieczulajace z tej samej grupy lekow (takie
jak lidokaina lub bupiwakaina);

- jesli u pacjenta stwierdzono zmniejszenie objeto$ci krwi krazacej (hipowolemia);

- przez podanie do naczynia krwionosnego w celu znieczulenia okreslonej czgsci ciata;

- lub przez podanie do szyjki macicy w celu ztagodzenia bolu podczas porodu.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy ktorykolwiek z powyzszych punktow go dotyczy, powinien poradzi¢
si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Ropivacaine Kabi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowacé szczegdlng ostroznosc, aby nie wstrzykng¢ leku Ropivacaine Kabi bezposrednio
do naczynia krwionosnego i nie spowodowaé natychmiastowego dziatania toksycznego.
Wstrzyknigcia nie powinny by¢ wykonywane w miejscach objetych stanem zapalnym.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ropivacaine Kabi nalezy omowié to z lekarzem, pielegniarka
lub innym fachowym pracownikiem ochrony zdrowia:

- jesli pacjent jest w stanie ogélnego ostabienia ze wzgledu na wiek lub inne czynniki,

- jesli u pacjenta wystepuje choroba serca (czgsciowy lub catkowity blok przewodzenia serca),
- jesli u pacjenta wystepuje zaawansowana choroba watroby,

- jesli u pacjenta wystepuja powazne problemy z nerkami.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z powyzszych schorzen,
poniewaz moze zaistnie¢ konieczno$¢ dostosowania dawki leku Ropivacaine Kabi.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ropivacaine Kabi nalezy omowié to z lekarzem, pielegniarka

Iub innym fachowym pracownikiem ochrony zdrowia:

- jesli pacjent cierpi na ostrg porfirie (zaburzenia wytwarzania czerwonego barwnika krwi, czasami
prowadzace do objawow neurologicznych).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent lub kto$ z jego rodziny cierpi na porfirie, poniewaz moze

by¢ konieczne podanie innego leku znieczulajgcego.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza o wszelkich chorobach oraz aktualnych
dolegliwosciach.

Dzieci

Ropivacaine Kabi, 2 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan

Nalezy zachowacé szczegdlng ostroznos¢:

- unoworodkow, poniewaz sg bardziej wrazliwe na Ropivacaine Kabi, 2 mg/ml, roztwor do
wstrzykiwan.

- udzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz nie ustalono bezpieczenstwa stosowania Ropivacaine
Kabi, 2 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan w celu znieczulenia niektdrych czesci ciata u mlodszych
dzieci.

Ropivacaine Kabi 7.5 mg/ml i 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
U dzieci w wieku do 12 lat wlacznie inne stezenia (2 mg/ml i 5 mg/ml) moga by¢ bardziej
odpowiednie.

Ropivacaine Kabi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub fachowemu pracownikowi ochrony zdrowia o wszystkich lekach
stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.
Ropivacaine Kabi moze wplywaé na dziatanie niektdrych lekow, a pewne leki moga tez wptywac na
dziatanie leku Ropivacaine Kabi.

W szczegdlnosci nalezy zglosi¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nizej wymienionych

lekow:
- inne leki miejscowo znieczulajace,
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- silne leki przeciwbélowe, takie jak morfina lub kodeina,

- leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca (arytmia), takie jak lidokaina i meksyletyna.
Lekarz musi by¢ poinformowany o stosowaniu tych lekow, aby méc oceni¢ w jakiej dawce
Ropivacaine Kabi moze by¢ podany pacjentowi.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza, gdy pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

- leki stosowane w leczeniu depresji (np. fluwoksamina),

- antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen wywotanych przez bakterie (np. enoksacyna).

w zwiazku z wydluzonym czasem eliminacji leku Ropivacaine Kabi z organizmu pacjenta

w przypadku stosowania tych lekéw. Nalezy unika¢ dlugotrwatego stosowania leku Ropivacaine Kabi
w przypadku stosowania wyzej wymienionych lekow.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Brak danych na temat wptywu ropiwakainy na cigz¢ lub przenikania do mleka ludzkiego.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, jesli pacjentka jest
w ciazy lub karmi piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ropivacaine Kabi moze powodowa¢ senno$¢ i spowolnienie reakcji. Po otrzymaniu leku Ropivacaine
Kabi, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé zadnych narzg¢dzi oraz maszyn, az do nastgpnego
dnia.

Ropivacaine Kabi zawiera séd

Ropivacaine Kabi, 2 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan:

Ten lek zawiera 3,4 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w 1 ml roztworu. Odpowiada to
0,17% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych.

Ropivacaine Kabi, 7.5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan:
Ten lek zawiera 2,99 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w 1 ml roztworu. Odpowiada to
0,15% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

Ropivacaine Kabi, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan:
Ten lek zawiera 2,8 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w 1 ml roztworu. Odpowiada to
0,14% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0osob dorostych.

3. Jak stosowa¢ Ropivacaine Kabi

Ropivacaine Kabi zostanie podany pacjentowi przez lekarza. Dawka leku, jaka zostanie podana
pacjentowi, bedzie zaleze¢ od rodzaju wymaganego dziatania przeciwbolowego, masy ciata, wieku
oraz stanu fizycznego pacjenta.

Ropivacaine Kabi bedzie podany we wstrzyknigciu. Miejsce podania leku Ropivacaine Kabi bedzie
uzaleznione od tego, jaka czg¢$¢ ciata wymaga znieczulenia.

Ropivacaine Kabi moze by¢ podany w jedno z nastepujacych miejsc:

- cze$¢ ciala, ktora ma by¢ znieczulona,

- w poblizu czgsci ciata, ktéra ma by¢ znieczulona,

- wmiejscu oddalonym od czes$ci ciata, ktéra ma by¢ znieczulona. Dzieje si¢ tak w przypadku
wstrzyknigcia zewnatrzoponowego (w okolice rdzenia kregowego).

Podanie leku Ropivacaine Kabi w jeden z powyzszych sposoboéw uniemozliwia nerwom
przekazywanie informacji o bolu do moézgu. Pacjent przestanie odczuwac bol, ciepto lub zimno

W miejscu zastosowania, jednak nadal moze mie¢ inne odczucia, takie jak ucisk lub dotyk.
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Lekarz bedzie wiedziat, w jaki sposob prawidtowo podaé pacjentowi ten lek.

Dawkowanie
losé¢ leku, jaka zostanie podana pacjentowi, zalezy od tego, w jakim celu lek jest stosowany
oraz od stanu zdrowia, wieku i masy ciata pacjenta.

Czas trwania leczenia

Podawanie ropiwakainy trwa zwykle od 2 do 10 godzin w przypadku znieczulenia przed niektorymi
zabiegami chirurgicznymi i moze trwaé do 72 godzin w celu tagodzenia bélu w trakcie lub po
zabiegu operacyjnym.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ropivacaine Kabi

Cigzkie dziatania niepozadane, wynikajace z podania zbyt duzej dawki leku Ropivacaine Kabi,
wymagaja specjalistycznego leczenia, a lekarz prowadzacy leczenie jest przeszkolony w zakresie
postepowania w takich sytuacjach. Pierwsze objawy przedawkowania leku Ropivacaine Kabi moga
obejmowac:

- problemy ze stuchem i wzrokiem (zaburzenia widzenia),

- dretwienie warg, jezyka i wokot ust,

- zawroty glowy lub uczucie ,,pustki w glowie”,

- mrowienie,

- zaburzenia mowy charakteryzujace si¢ staba artykulacja (dyzartria),

- sztywno$¢ migsni, drzenie miesni, drgawki (konwulsje),

- niskie ci$nienie tetnicze krwi,

- wolne lub nieregularne bicie serca.

Objawy te moga poprzedza¢ zatrzymanie akcji serca, zatrzymanie oddechu lub cigzkie drgawki.

Aby ograniczy¢ ryzyko cigzkich dziatan niepozadanych, lekarz przerwie podawanie leku Ropivacaine
Kabi od razu, gdy wystapia powyzsze objawy. Oznacza to, ze jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek

z powyzszych objawow lub pacjent sadzi, ze otrzymat wicksza niz zalecana dawke leku Ropivacaine
Kabi, powinien natychmiast powiadomic¢ lekarza lub innego fachowego pracownika ochrony
zdrowia.

Do cigzkich dziatan niepozadanych, zwigzanych z podaniem zbyt duzej dawki leku Ropivacaine Kabi
nalezg zaburzenie mowy, drzenia migsni, drzenie, dreszcze, drgawki (napady drgawkowe) i utrata
przytomnosci.

Jesli u pacjenta wystapit ktorykolwiek z powyzszych objawdw nalezy natychmiast powiedzieé¢
o tym lekarzowi lub innemu fachowemu pracownikowi ochrony zdrowia.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wazne dzialania niepozadane, na ktoére nalezy zwréci¢ uwage:

Nagte zagrazajace zyciu reakcje alergiczne (takie jak anafilaksja, w tym wstrzas anafilaktyczny) sg
rzadkie 1 wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw. Do mozliwych objawow naleza:

- nagte pojawienie si¢ wysypki,

- swedzaca lub grudkowata wysypka (pokrzywka),

- obrzgk twarzy, warg, jezyka lub innych czgéci ciata,

- skrocenie oddechu, §wiszczacy oddech Iub trudnosci w oddychaniu; uczucie utraty przytomnosci.
Jesli pacjent uwaza, ze Ropivacaine Kabi powoduje u niego reakcje alergiczna, powinien
natychmiast powiadomi¢ lekarza lub innych pracownikéw ochrony zdrowia.
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Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentdw):

- obnizone ci$nienie krwi (niedoci$nienie), mogace powodowac zawroty glowy lub uczucie pustki
w glowie,

- mdosci (nudnosci).

Czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentéw):
- uczucie mrowienia i klucia (parestezje),

- zawroty glowy,

- bol glowy,

- spowolnione lub przyspieszone bicie serca (bradykardia, tachykardia),
- wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie),

- wymioty,

- trudnosci z oddawaniem moczu (zatrzymanie moczu),
- wysoka temperatura (goraczka) lub drzenia (dreszcze),
- sztywnos¢ mieéni,

- bol plecow.

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

- niepokoj,

- utrata czucia lub wrazliwosci skory,

- omdlenia,

- trudnosci w oddychaniu,

- spadek temperatury ciata (hipotermia),

- niektore objawy moga wystapi¢ w wyniku niezamierzonego wstrzyknigcia donaczyniowego lub
gdy pacjent otrzyma wieksza niz zalecana dawke leku Ropivacaine Kabi (patrz rowniez punkt 3
»,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ropivacaine Kabi” powyzej). Nalezg do nich:
napady drgawkowe, zawroty glowy lub uczucie pustki w glowie, zdretwienie warg i okolicy ust,
zdrgtwienie jezyka, problemy ze stuchem, problemy ze wzrokiem, problemy z méwieniem,
sztywnos$¢ miesni 1 drzenie.

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):
- zawal serca (zatrzymanie akcji serca),
- nieroOwne bicie serca (arytmia).

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- zesp6t Hornera.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

- dretwienie, spowodowane podraznieniem nerwu wywolanym przez naktucie igla
lub wstrzyknigcie, zazwyczaj nie trwajace dtugo,

- mimowolne ruchy mi¢s$ni (dyskineza).

Mozliwe dzialania niepozadane obserwowane w przypadku innych lekéw miejscowo

znieczulajgcych, ktére moga by¢ réwniez wywolane przez Ropivacaine Kabi obejmuja:

- uszkodzenie nerwow. Wystepuje rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow), moze spowodowac
trwale problemy,

- jesli zbyt duza ilo$¢ leku Ropivacaine Kabi zostanie podana do ptynu rdzeniowego, cate ciato
moze ulec zdretwieniu (znieczuleniu).zastrzyk zewnatrzoponowy (wstrzyknigcie w przestrzen
wokot nerwow rdzeniowych) moze spowodowaé przerwanie drogi nerwowej z mézgu do glowy i
szyi, szczegolnie u kobiet w cigzy, co czasami moze prowadzi¢ do stanu zwanego zespotem
Hornera. Charakteryzuje si¢ on zmniejszeniem wielko$ci zrenicy, opadaniem gornej powieki i
niezdolnoscia gruczotow potowych do wytwarzania potu. Ustapi samoistnie po przerwaniu
leczenia.
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Dzieci

U dzieci dziatania niepozadane sg takie same, jak u dorostych, z wyjatkiem obnizonego ci$nienia krwi,
ktore wystepuje rzadziej u dzieci (u 1 do 10 na 100 dzieci) 1 wymiotow, ktore wystepuja czesciej

u dzieci (czg$ciej niz u 1 na 10 dzieci).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +4822 49 21 301

faks: + 4822 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Ropivacaine Kabi
Ten lek nie wymaga specjalnych warunkéow przechowywania.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci (EXP) zamieszczonego na blistrze, amputce
lub tekturowym pudetku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek zanieczyszczenia w roztworze do wstrzykiwan.

Jesli lek nie zostanie zuzyty natychmiast po otwarciu, lekarz lub szpital sg odpowiedzialni za
przechowywanie i jako$¢ leku Ropivacaine Kabi oraz za prawidlowe usuni¢cie niezuzytego leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Ropivacaine Kabi

— Substancja czynng leku jest ropiwakainy chlorowodorek: 2 mg/ml, 7,5 mg/ml, 10 mg/ml.
Kazda amputka 10 ml z polipropylenu zawiera odpowiednio 20 mg, 75 mg, 100 mg
ropiwakainy chlorowodorku.

— Kazda amputka 20 ml z polipropylenu zawiera odpowiednio 40 mg, 150 mg, 200 mg
ropiwakainy chlorowodorku.

— Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, kwas solny (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Ropivacaine Kabi i co zawiera opakowanie

Ropivacaine Kabi jest przejrzystym bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan.
Ropivacaine Kabi, 2 mg/ml, 7,5 mg/ml, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan jest dostepny
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w przezroczystych amputkach z polipropylenu o pojemnosci 10 ml i 20 ml.

Wielkos$¢ opakowarn:

1, 5, 10 amputek w blistrze PC/PE, cato$¢ w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0.

Al Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa

Wytwérca

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden
Norwegia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié sie do

podmiotu odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
tel.: +48 22 345 67 89

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi

nazwami:

Ropivacaine Kabi, 2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Nazwa panstwa Nazwa leku

czlonkowskiego

Holandia Ropivacaine HCI Fresenius Kabi 2 mg/ml oplossing voor injectie

Austria Ropivacainhydrochlorid Kabi 2 mg/ml Injektionslosung

Estonia Ropivacaine Kabi

Wegry Ropivacaine Fresenius Kabi 2 mg/ml oldatos injekcio

Litwa Ropivacaine hydrochloride Kabi 2 mg/ml injekcinis tirpalas

Lotwa Ropivacaine Kabi 2 mg/ml skidums injekcijam

Malta Ropivacaine Kabi 2 mg/ml

Polska Ropivacaine Kabi

Stowacja Ropivacaine Kabi 2 mg/ml injek¢ény roztok

Belgia Rgpivaoa’ine Fres'eniu? Kabi 2 mg/ml oplossing voor injectie/solution
injectable/ Injektionslosung

Cypr Ropivacaine Kabi 2 mg/ml, gvécipo didAvpo
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Nazwa panstwa Nazwa leku

czlonkowskiego

Niemcy Ropivacainhydrochlorid Kabi 2 mg/ml Injektionslésung

Dania Ropivacain Fresenius Kabi injektionsvaeske, oplesning, 2 mg/ml
Grecja Ropivacaine Kabi 2 mg/ml, gvéoipo diéAvpo

Hiszpania Ropivacaina Kabi 2 mg/ml solucion inyectable

Finlandia Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml injektioneste, liuos

Francja Ropivacaine Kabi 2 mg/ml, solution injectable

Irlandia Ropivacaine 2 mg/ml solution for injection

Wilochy Ropivacaina Kabi

Luksemburg Ropivacaine Fresenius Kabi 2 mg/ml Injektionsldsung
Norwegia Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml injeksjonsvaske, opplosning
Portugalia Ropivacaina Kabi

Szwecja Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml, injektionsvitska, 16sning

Zjednoczone Krolestwo

(Irlandia Péinocna)

Ropivacaine 2 mg/ml solution for injection

Ropivacaine Kabi, 7,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Nazwa panstwa Nazwa leku

czlonkowskiego

Holandia Ropivacaine Fresenius Kabi 7,5 mg/ml oplossing voor injectie

Austria Ropivacainhydrochlorid Kabi 7,5 mg/ml Injektionslosung

Estonia Ropivacaine Kabi

Weery Ropivacaine Fresenius Kabi 7,5 mg/ml oldatos injekcié

Litwa Ropivacaine hydrochloride Kabi 7,5 mg/ml injekcinis tirpalas

Lotwa Ropivacaine Kabi 7,5 mg/ml $kidums injekcijam

Malta Ropivacaine Kabi 7,5 mg/ml

Polska Ropivacaine Kabi

Stowacja Ropivacaine Kabi 7,5 mg/ml injekény roztok

Belgia R(')piv'aca'l'ne .Fres.er.lius Kabi 7.,5 Ir‘lg/mlnoplossing voor
injectie/solution injectable/ Injektionslosung

Bulgaria Ropivacain Kabi 7,5 mg/ml, HHXeKIIHOHEH Pa3TBOP

Cypr Ropivacaine Kabi 7,5 mg/ml, evécipo didAvpa

Niemcy Ropivacainhydrochlorid Kabi 7,5 mg/ml Injektionslosung

Dania Ropivacaine Fresenius Kabi, injektionsvaeske, oplesning,7.5 mg/ml
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Nazwa panstwa Nazwa leku

czlonkowskiego

Grecja Ropivacaine Kabi 7,5 mg/ml, evéoipo didivpa

Hiszpania Ropivacaina Kabi 7,5 mg/ml solucién inyectable

Finlandia Ropivacain Fresenius Kabi 7,5 mg/ml injektioneste, liuos
Francja Ropivacaine Kabi 7,5 mg/ml, solution injectable

Irlandia Ropivacaine 7.5 mg/ml solution for injection

Wtochy Ropivacaina Kabi

Luksemburg Ropivacaiine Fresenius Kabi 7,5 mg/ml Injektionslésung
Norwegia Ropivacain Fresenius Kabi 7,5 mg/ml injeksjonsvaske, opplosning
Portugalia Ropivacaina Kabi

Stowenia Ropivakainijev klorid Kabi 7,5 mg/ml raztopina za injiciranje
Szwecja Ropivacain Fresenius Kabi 7,5 mg/ml, injektionsvitska, 16sning

Zjednoczone Krolestwo

(Irlandia Péinocna)

Ropivacaine 7.5 mg/ml solution for injection

Ropivacaine Kabi, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

Nazwa panstwa Nazwa leku
czlonkowskiego
Holandia Ropivacaine Fresenius Kabi 10 mg/ml oplossing voor injectie
Austria Ropivacainhydrochlorid Kabi 10 mg/ml Injektionsldsung
Estonia Ropivacaine Kabi
Weery Ropivacaine Fresenius Kabi 10 mg/ml oldatos injekcid
Litwa Ropivacaine hydrochloride Kabi 10 mg/ml injekcinis tirpalas
Lotwa Ropivacaine Kabi 10 mg/ml §kidums injekcijam
Malta Ropivacaine Kabi 10 mg/ml
Stowacja Ropivacaine Kabi 10 mg/ml injekény roztok
. Ropivacaine Fresenius Kabi 10 mg/ml oplossing voor injectie/solution
Belgia . .
injectable/ Injektionslosung
Cypr Ropivacaine Kabi 10 mg/ml, gvéoipo didivpa
Niemcy Ropivacainhydrochlorid Kabi 10 mg/ml Injektionsldsung
Dania Ropivacaine Fresenius Kabi, injektionsvaeske, oplesning,10 mg/ml
Grecja Ropivacaine Kabi 10 mg/ml, evéoipo Suhvpa
Hiszpania Ropivacaina Kabi 10 mg/ml solucion inyectable
Finlandia Ropivacain Fresenius Kabi 10 mg/ml injektioneste, liuos
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Nazwa panstwa Nazwa leku

czlonkowskiego

Francja Ropivacaine Kabi 10 mg/ml, solution injectable

Wiochy Ropivacaina Kabi

Luksemburg Ropivacaine Fresenius Kabi 10 mg/ml Injektionslosung
Norwegia Ropivacain Fresenius Kabi 10 mg/ml injeksjonsveske, opplesning
Polska Ropivacaine Kabi

Portugalia Ropivacaina Kabi

Rumunia Ropivacaina Kabi 10 mg/ml solutie injectabila

Stowenia Ropivakainijev klorid Kabi 10 mg/ml raztopina za injiciranje
Szwecja Ropivacain Fresenius Kabi 10 mg/ml, injektionsvétska, 16sning
Zjednoczone Krolestwo Ropivacaine 10 mg/ml solution for injection

(Irlandia Pénocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.11.2024 r.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przygotowanie do stosowania
Ropivacaine Kabi powinien by¢ podawany wytacznie przez lub pod nadzorem lekarzy
doswiadczonych w wykonywaniu znieczulen regionalnych (patrz punkt 3).

Okres waznosci po otwarciu
Nalezy zuzy¢ natychmiast.

Ropivacaine Kabi jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.
Niezuzyty roztwor nalezy wyrzucic.

Lek nalezy sprawdzi¢ wzrokowo przed uzyciem. Roztwor nalezy stosowacé tylko wtedy, gdy jest on
przejrzysty wolny od zanieczyszczen oraz gdy jego opakowanie jest nieuszkodzone.

Opakowania nie nalezy poddawac¢ ponowne;j sterylizacji w autoklawie.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak badan zgodnosci, dlatego nie nalezy miesza¢ tego leku z innymi lekami.

W roztworach alkalicznych moze nastapi¢ proces stracania si¢, poniewaz ropiwakaina wykazuje stabg
rozpuszczalno$¢ przy pH > 6,0.

Usuwanie pozostatosci leku
Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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