Navodilo za uporabo

Ropivakainijev klorid Kabi 7,5 mg/ml raztopina za injiciranje
Ropivakainijev klorid Kabi 10 mg/ml raztopina za injiciranje
ropivakainijev klorid

Preden vam dajo to zdravilo, natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali drugim
zdravstvenim delavcem.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali drugim
zdravstvenim delavcem. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso
navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Polni imeni zdravil, ki sta opisani v tem navodilu za uporabo, sta:
Ropivakainijev klorid Kabi 7,5 mg/ml raztopina za injiciranje
Ropivakainijev klorid Kabi 10 mg/ml raztopina za injiciranje

V tem navodilu za uporabo imata skupno ime Ropivakainijev klorid Kabi.

Kaj vsebuje navodilo
1. Kaj je zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste dobili zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi

3. Kako uporabljati zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi

4. Mozni nezeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravila Ropivakainijev klorid Kabi

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi in za kaj ga uporabljamo

o Zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi vsebuje u¢inkovino imenovano ropivakainijev klorid.
o Spada v skupino zdravil, imenovanih lokalni anestetiki.

Zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi 7.5 mg/ml raztopina za injiciranje se uporablja

pri odraslih in otrocih, starejSih od 12 let, za omrtvicenje (anesteziranje) delov telesa. Uporablja se za
preprecevanje ali lajSanje bolec¢in. Uporabi se lahko za:

- omrtvi¢enje delov telesa med operacijami, vkljucno s porodom s carskim rezom,

- ublazitev bole¢in med porodom, po operaciji ali po nezgodi.

Zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi 10 mg/ml raztopina za injiciranje se uporablja
pri odraslih in otrocih, starej$ih od 12 let, za omrtvi¢enje (anesteziranje) delov telesa med operacijo.

2. Kaj morate vedeti, preden boste dobili zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi

Zdravila Ropivakainijev klorid Kabi ne smete dobiti

- Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na ropivakainijev klorid ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6).

- Ce ste alergi¢ni na kateri koli drug lokalni anestetik istega razreda (kot sta lidokain ali
bupivakain).

- Ce so vam povedali, da imate zmanj$an volumen krvi (hipovolemija).

- V zilo za omrtvi¢enje dolo¢enega predela telesa,

- ali v materni¢ni vrat za olajSanje bolec¢in med porodom.
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Ce niste prepri¢ani, ali se karkoli izmed nastetega nanasa na vas, povejte zdravniku, preden vam dajo
zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Za preprecitev takojSnjih toksi¢nih u¢inkov je treba posebej paziti, da ne pride do injiciranja zdravila
Ropivakainijev klorid Kabi neposredno v Zilo. Zdravila se ne sme injicirati v vnete predele.

Povejte zdravniku, medicinski sestri ali drugemu zdravstvenemu delavcu preden boste prejeli zdravilo
Ropivakainijev klorid Kabi:

- Ce ste v slabem sploSnem stanju zaradi starosti ali drugih dejavnikov,

- Ce imate teZave s srcem (delna ali popolna motnja prevodnega sistema srca),

- ¢e imate napredovale teZave z jetri,

- ¢e imate hude teZave z ledvicami.

Povejte zdravniku, ¢e imate katero koli od teh tezav, ker vam bo morda moral prilagoditi odmerek
zdravila Ropivakainijev klorid Kabi.

Povejte zdravniku, medicinski sestri ali drugemu zdravstvenemu delavcu preden boste prejeli zdravilo

Ropivakainijev klorid Kabi:

- ¢e imate akutno porfirijo (tezave s kopicenjem rdeCega krvnega pigmenta; v¢asih se zaradi tega
pojavijo nevroloski simptomi).

Povejte zdravniku, ¢e imate vi ali kdo v vasi druzini porfirijo, kajti zdravnik bo morda v tem primeru

moral za vas uporabiti drug anestetik.

Pred zacetkom jemanja zdravila obvestite zdravnika o kakr$nih koli boleznih ali zdravstvenih stanjih,
ki jih imate.

Otroci
Zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi 7.5 mg/ml in 10 mg/ml raztopina za injiciranje
Pri otrocih, starih 12 let ali manj, so primernejSe druge jakosti (2 mg/ml, 5 mg/ml).

Druga zdravila in zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi

Obvestite zdravnika ali zdravstveno osebje, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zacCeli jemati katero koli drugo zdravilo. To je pomembno, ker lahko zdravilo Ropivakainijev klorid
Kabi vpliva na nacin delovanja dolo¢enih zdravil in ker lahko nekatera zdravila u¢inkujejo na zdravilo
Ropivakainijev klorid Kabi.

Se zlasti je pomembno, da zdravnika obvestite, Ge jemljete katero koli izmed naslednjih zdravil:

- druge lokalne anestetike,

- mocna zdravila proti bole¢inam, kot sta morfin ali kodein,

- zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje motenj srénega ritma (aritmija), kot sta lidokain in
meksiletin.

Zdravnik mora vedeti, ¢e jemljete ta zdravila, da lahko dolo¢i pravo odmerjanje zdravila

Ropivakainijev klorid Kabi, ki ga potrebujete.

Zdravnika obvestite tudi, ¢e jemljete katero koli izmed naslednjih zdravil:

o zdravila za zdravljenje depresije (kot je fluvoksamin),

o antibiotike za zdravljenje okuzb, ki jih povzrocajo bakterije (kot je enoksacin).

To je pomembno, ker telo potrebuje dlje ¢asa za odstranitev zdravila Ropivakainijev klorid Kabi, ¢e
jemljete nasteta zdravila. Ce jemljete katero koli izmed nastetih zdravil, se je potrebno izogniti
dolgotrajni uporabi zdravila Ropivakainijev klorid Kabi.
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Nosec¢nost in dojenje

Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi ali nadrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vam dajo to zdravilo.

Ni znano, ali ropivakain vpliva na noseénost ali prehaja v materino mleko. Ce prejemate to zdravilo
med nosec¢nostjo, lahko zniza sréni utrip vaSega otroka (imenovan fetalni sr¢ni utrip), zato mora
zdravnik spremljati fetalni sréni utrip.

Ce ste nose¢i ali dojite, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katero koli
zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi vam lahko povzro¢i zaspanost in vam upocasni reakcije. Potem
ko dobite zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi, do naslednjega dne ne smete voziti ali upravljati z
orodji in stroji.

Zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi vsebuje natrijev klorid

Zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi 7.5 mg/ml raztopina za injiciranje

To zdravilo vsebuje najvec 2,99 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) na ml. To je enako

0,15 % priporocenega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.

Zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi 10 mg/ml raztopina za injiciranje

To zdravilo vsebuje najve¢ 2,8 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) na ml. To je enako 0,14 %
priporocenega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.

3. Kako uporabljati zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi

Zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi vam bo dal zdravnik. Odmerek, ki vam ga bo dal, je odvisen od
vrste lajSanja bolecine, ki ga potrebujete. Odvisen je tudi od velikosti telesa, starosti in telesne
pripravljenosti.

Zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi vam bo zdravnik dal v obliki injekcije. Del telesa, v katerega vam
bo dal zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi, je odvisen od razloga, zaradi katerega vam bo zdravilo
dano. Zdravnik vam bo zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi dal v enega izmed naslednjih delov telesa:

o del telesa, ki ga je potrebno omrtviti.
o v blizino dela telesa, ki ga je potrebno omrtviti.
o na mesto, ki ni v blizini dela telesa, ki ga je potrebno omrtviti. V tem primeru lahko dobite

epiduralno injekcijo (v podrocje okrog hrbtenjace).

Kadar je zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi uporabljeno na enega izmed nastetih na¢inov, prepreci
zivcem prenos sporocil o bole¢ini do mozganov. Na mestu, kjer bo zdravilo uporabljeno, bo odpravilo
obcutek bolecine, vrocine ali mraza, ne pa nujno obcutkov, kot sta pritisk ali dotik.

Zdravnik bo vedel, kako vam pravilno dati to zdravilo.

Odmerjanje
Uporabljeni odmerek bo odvisen od tega, za kaj je zdravilo uporabljeno, in tudi od vasega zdravstvenega
stanja, starosti in telesne mase.

Trajanje zdravljenja
Dajanje ropivakaina za anestezijo pred nekaterimi operacijami obicajno traja od 2 do 10 ur, za
lajSanje bole¢in med operacijo ali po njej pa do 72 ur.

Ce ste dobili ve&ji odmerek zdravila Ropivakainijev klorid Kabi, kot bi smeli

Pri resnih neZelenih ucinkih, ki so posledica prevelikih odmerkov zdravila Ropivakainijev klorid Kabi,
je potrebno posebno zdravljenje. Zdravnik, ki vas zdravi, je usposobljen za reSevanje takSnih
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primerov. Prvi znak, ki jih povzroci prevelik odmerek zdravila Ropivakainijev klorid Kabi, so po
navadi naslednji:

- tezave s sluhom in vidom,

- omrtvelost ustnic, jezika in okolice ust,

- omotica ali vrtoglavost,

- mravljincenje,

- motnje govora, za katere je znacilna slaba artikulacija (dizartrija),

- togost misic, trzanje misic, napadi kréev (konvulzije),

- nizek krvni tlak,

- pocasno ali neredno bitje srca.

Po teh simptomih se lahko pojavi zastoj srca, zastoj dihanja ali hudi napadi krcev.

Za zmanjSanje tveganja za resne nezelene ucinke, bo zdravnik nemudoma prekinil dajanje zdravila
Ropivakainijev klorid Kabi takoj, ko se ti znaki pojavijo. To pomeni, ¢e se vam kaj od tega zgodi ali
se vam zdi, da ste dobili preve¢ zdravila Ropivakainijev klorid Kabi, morate to nemudoma povedati
zdravniku ali zdravstvenemu osebju.

Hujsi nezeleni u€inki prevelikega odmerjanja zdravila Ropivakainijev klorid Kabi vkljucujejo tezave z
govorom, trzanje misic, tresenje (tremor), drgetanje, napadi krcev (epilepti¢ni napadi) in izgubo
zavesti.

Ce opazite katerega od zgoraj navedenih simptomov, morate to povedati zdravniku ali zdravstvenemu
osebju.

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pomembni neZeleni ucinki, na katere je treba biti pozoren:

Nenadne, Zivljenjsko ogroZajoce alergijske reakcije (npr. anafilaksija, vkljucno z anafilakti¢nim
Sokom) so redke, pojavijo se pri 1 do 10 od 10.000 bolnikov. Med moZnimi simptomi so:

- nenadno nastal izpuscaj,

- srbe¢ ali bulast izpuscaj (koprivnica),

- oteklost obraza, ustnic, jezika ali drugih delov telesa,

- kratka sapa, piskajoce dihanje ali tezko dihanje,

- obcutek izgube zavesti.

Ce se vam zdi, da vam zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi povzro¢a alergijsko reakcijo, morate
to nemudoma povedati zdravniku ali zdravstvenemu osebju.

Drugi mozZni neZeleni ucinki:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov)
o nizek krvni tlak (hipotenzija). Zaradi njega se vam lahko pojavita omotica ali vrtoglavost.
. siljenje na bruhanje (navzea)

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
mravljinenje (parestezije)

omotica

glavobol

pocasen ali hiter sréni utrip (bradikardija, tahikardija)
visok krvni tlak (hipertenzija)

bruhanje

tezave z odvajanjem urina (retenca urina)

[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
o poviSana telesna temperatura (vro¢ina) ali drgetanje (mrzlica)
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o togost (rigor)
. bolecine v hrbtu

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

tesnobnost

zmanjSana obcutljivost ali obcutek na kozi

omedlevica

tezko dihanje

nizka telesna temperatura (hipotermija)

Nekateri simptomi se lahko pojavijo, ¢e je zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi pomotoma
injicirano v zilo ali ¢e dobite preve¢ zdravila Ropivakainijev klorid Kabi (glejte tudi poglavje 3,
Ce ste dobili ve&ji odmerek zdravila Ropivakainijev klorid Kabi, kot bi smeli, zgoraj). Med
takSne spadajo napadi krcev (epilepti¢ni napadi), omotica ali vrtoglavost, omrtvelost ustnic in
okolice ust, omrtvelost jezika, tezave s sluhom, tezave z vidom, tezave z govorom, trdost misic
in tresenje.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)
o sréni napad (zastoj srca)
o neenakomerno bitje srca (motnje srénega ritma)

Neznana (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)
o Hornerjev sindrom

Drugi mozZni neZeleni u¢inki so:
o omrtvelost zaradi drazenja zivca, ki ga povzroci igla ali injekcija. To po navadi ne traja dolgo.
o nehoteni gibi misic (diskinezija)

Med neZelenimi ucinki, opisanimi med uporabo drugih lokalnih anestetikov, ki se lahko pojavijo

tudi med uporabo zdravila Ropivakainijev klorid Kabi, so:

o Okvara zivcev. V redkih primerih (pojavijo se pri 1 do 10 od 10.000 bolnikov) lahko to
povzroci trajne tezave.

o Ce je prevet zdravila Ropivakainijev klorid Kabi danega v hrbtenjaéno (spinalno) teko¢ino, se
lahko pojavi omrtvicenost (anesteziranost) celega telesa.
o Epiduralno injiciranje (injiciranje v prostor okoli hrbtenjacnih zivcev) lahko povzro¢i motnjo

zivéne poti od mozganov do glave in vratu, zlasti pri nose¢nicah, kar lahko v¢asih povzro¢i
stanje, imenovano Hornerjev sindrom. Za to stanje je zna¢ilno zmanjsanje velikosti zenice,
povesenje zgornje veke in nezmoZznost potenja. Po prekinitvi zdravljenja bo to izginilo samo od
sebe.

Otroci

Pri otrocih so nezeleni ucinki enaki kot pri odraslih. I1zjemi sta nizek krvni tlak in bruhanje: nizek
krvni tlak se pri otrocih pojavi manj pogosto (pojavijo se pri 1 do 10 od 100 otrok), bruhanje pa
pogosteje (pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 otrok).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke, Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenéeva ulica 22,
SI-1000 Ljubljana, tel: +386 (0)8 2000 500, faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta:
h-farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si. S tem, ko poroéate o nezelenih udinkih,
lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Ropivakainijev klorid Kabi
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Za shranjevanja zdravila niso potrebna posebna navodila.
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem
omotu, ampuli ali kartonski Skatli. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega
meseca.

Ne uporabljajte tega zdravila, e v raztopini za injiciranje opazite oborino (precipitat).

Za shranjevanje zdravila Ropivakainijev klorid Kabi bo poskrbel zdravnik oz. bodo za to poskrbeli v
bolni$nici in oni so odgovorni za kakovost zdravila, ¢e se zdravilo odpre, a se ga ne uporabi takoj.
Odgovorni so tudi za pravilno odstranjevanje neuporabljenega zdravila Ropivakainijev klorid Kabi.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi

- Ucinkovina je ropivakainijev klorid 7,5 mg/ml oz. 10 mg/ml.
Ena 10 ml polipropilenska ampula vsebuje 75 mg oz. 100 mg ropivakainijevega klorida.
Ena 20 ml polipropilenska ampula vsebuje 150 mg oz. 200 mg ropivakainijevega klorida.

- Pomozne snovi so natrijev klorid, klorovodikova kislina (za uravnavanje pH), natrijev hidroksid
(za uravnavanje pH) in voda za injekcije.

Izgled zdravila Ropivakainijev klorid Kabi in vsebina pakiranja

Zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi raztopina za injiciranje je bistra, brezbarvna raztopina za
injiciranje.

Zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi 7,5 mg/ml oz. 10 mg/ml raztopina za injiciranje je na voljo v
10 ml in 20 ml prozornih polipropilenskih ampulah.

Velikosti pakiranj:
1, 5, 10 ampul v pretisnem omotu

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Ropivakainijev klorid Kabi
77 — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D-61346 Bad Homburg v.d.H.

Nemcija

Proizvajalec

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden
Norveska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
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Ropivakainijev klorid Kabi 7,5 mg/ml raztopina za injiciranje

Drzava ¢lanica Ime zdravila

Avstrija Ropivacainhydrochlorid Kabi 7,5 mg/ml Injektionslosung

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

Belgija Ropivacaine Fresenius Kabi 7,5 mg/ml oplossing voor injectie/solution
injectable/ Injektionslésung

Ciper Ropivacaine Kabi 7,5 mg/ml, evécipo didivua

Nemcija Ropivacainhydrochlorid Kabi 7,5 mg/ml Injektionsldsung

Danska Ropivacaine Fresenius Kabi, injektionsvaeske, oplesning,7.5 mg/ml

Estonija Ropivacaine Kabi

Gréija Ropivacaine Kabi 7,5 mg/ml, evécipo dtdivua

Spanija Ropivacaina Kabi 7,5 mg/ml solucién inyectable

Finska Ropivacain Fresenius Kabi 7,5 mg/ml injektioneste, liuos

Francija Ropivacaine Kabi 7,5 mg/ml, solution injectable

Irska Ropivacaine 7.5 mg/ml solution for injection

Italija Ropivacaina Kabi

Latvija Ropivacaine Kabi 7,5 mg/ml $§kidums injekcijam

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

Luksemburg Ropivacaine Fresenius Kabi 7,5 mg/ml Injektionslosung

Malta Ropivacaine Kabi 7,5 mg/ml

Madzarska Ropivacaine Fresenius Kabi 7,5 mg/ml oldatos injekcio

Norveska Ropivacain Fresenius Kabi 7,5 mg/ml injeksjonsvaeske, opplesning

Portugalska Ropivacaina Kabi

Svedska Ropivacain Fresenius Kabi 7,5 mg/ml, injektionsvétska, 16sning

Slovenija Ropivakainijev klorid Kabi 7,5 mg/ml raztopina za injiciranje

Zdruzeno kraljestvo | Ropivacaine 7.5 mg/ml solution for injection

(Severna Irska)

Ropivakainijev klorid Kabi 10 mg/ml raztopina za injiciranje

DrZava ¢lanica Ime zdravila

Avstrija Ropivacainhydrochlorid Kabi 10 mg/ml Injektionslésung

Nizozemska Ropivacaine Fresenius Kabi 10 mg/ml oplossing voor injectie

Belgija Ropivacaine Fresenius Kabi 10 mg/ml oplossing voor injectie/solution
injectable/ Injektionslosung

Ciper Ropivacaine Kabi 10 mg/ml, gvécwo didivpa

Nemcija Ropivacainhydrochlorid Kabi 10 mg/ml Injektionsldsung

Danska Ropivacaine Fresenius Kabi, injektionsvaeske, oplgsning,10 mg/ml

Estonija Ropivacaine Kabi

Gréija Ropivacaine Kabi 10 mg/ml, evéowo Sidivpa

Spanija Ropivacaina Kabi 10 mg/ml solucién inyectable

Finska Ropivacain Fresenius Kabi 10 mg/ml injektioneste, liuos

Francija Ropivacaine Kabi 10 mg/ml, solution injectable

Italija Ropivacaina Kabi

Latvija Ropivacaine Kabi 10 mg/ml §kidums injekcijam

Litva Ropivacaine hydrochloride Kabi 10 mg/ml injekcinis tirpalas

Luksemburg Ropivacaine Fresenius Kabi 10 mg/ml Injektionslosung

Malta Ropivacaine Kabi 10 mg/ml

Madzarska Ropivacaine Fresenius Kabi 10 mg/ml oldatos injekciod

Norveska Ropivacain Fresenius Kabi 10 mg/ml injeksjonsveske, opplagsning

Portugalska Ropivacaina Kabi
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Romunija Ropivacaina Kabi 10 mg/ml solutie injectabila

Svedska Ropivacain Fresenius Kabi 10 mg/ml, injektionsvitska, 16sning

Slovenija Ropivakainijev klorid Kabi 10 mg/ml raztopina za injiciranje

Zdruzeno kraljestvo | Ropivacaine 10 mg/ml solution for injection
(Severna Irska)

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 29.04.2026.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Ravnanje
Zdravilo Ropivakainijev klorid Kabi sme dati samo zdravnik, ki ima izku$nje z regionalno anestezijo,

0z. se sme to zdravilo uporabljati samo pod njegovim nadzorom (glejte poglavje 3).

Rok uporabnosti po odprtju
Zdravilo uporabite takoj.

Zdravila Ropivakainijev klorid Kabi so namenjena samo za enkratno uporabo. Neuporabljeno
raztopino zavrzite.

Zdravilo je treba pred uporabo vizualno pregledati. Raztopino se sme uporabiti le, Ce je bistra, skoraj
brez delcev in Ce je vsebnik neposkodovan.

Intaktnega vsebnika se ne sme ponovno avtoklavirati.
Inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili.
V alkalnih raztopinah se lahko pojavi precipitacija, kajti ropivakain je pri pH > 6,0 slabo topen.

Odstranjevanje
Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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