Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Ropivacaine Molteni 2 mg/ml otopina za infuziju
Ropivacaine Molteni 7,5 mg/ml otopina za injekciju

ropivakainklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama vazne

podatke.

e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proéitati.

e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

o Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Ropivacaine Molteni i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Ropivacaine Molteni?
Kako primjenjivati Ropivacaine Molteni?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Ropivacaine Molteni?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

o 0T WM U

1. Sto je Ropivacaine Molteni i za §to se koristi?

Ime Vaseg lijeka je ,,Ropivacaine Molteni otopina za injekciju“ ili ,,Ropivacaine Molteni otopina za
infuziju®.

o Lijek sadrzi djelatnu tvar ropivakain.

e Pripada skupini lijekova ,,lokalni anestetici®.

e Vas lijecnik ¢e ga primijeniti kao injekciju ili infuziju, ovisno za §to ga Koristi.

Ropivacaine Molteni 7,5 mg/ml otopina za injekciju primjenjuje se u odraslih i adolescenata u dobi od 12 i
vise godina starosti za uklanjanje osjeta (anesteziranje) dijelova tijela. Primjenjuje se za uklanjanje ili
ublazavanje boli. MozZe se koristiti za:

¢ uklanjanje osjeta u dijelovima tijela tijekom operacije, uklju¢ujuci i porod carskim rezom

e olaksanje boli tijekom poroda, nakon operacije ili nakon ozljede.

Ropivacaine Molteni 2 mg/ml otopina za infuziju primjenjuje se u odraslih i djece za akutno lijecenje boli.
Uklanja osjet (anestezira) u dijelovima tijela npr. nakon operacije.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Ropivacaine Molteni?

Ne smije Vam se primijeniti Ropivacaine Molteni:
e ako ste alergi¢ni na ropivakain ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
e  ako ste alergi¢ni na druge lokalne anestetike iz iste skupine (npr. lidokain ili bupivakain).
e ako Vam je receno da imate Smanjen volumen krvi (hipovolemiju).
e ukrvnu Zilu za uklanjanje osjeta u odredenim dijelovima tijela, ili u vrat maternice za
ublazavanje boli tijekom poroda.
Ako niste sigurni da li se nesto od gore navedenog odnosi na Vas, upitajte svog lije¢nika prije nego primite
ropivakain.
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku ili medicisnkoj sestri prije nego primijenite Ropivacaine Molteni.

e  Ako imate problema sa srcem, jetrom ili bubrezima, obavijestite o tome svog lije¢nika, mozda Ce trebati
prilagoditi dozu Ropivacaina.

e Ako je Vama ili nekom ¢lanu VasSe obitelji re¢eno da bolujete od rijetke bolesti krvnoga
pigmenta (porfirija), obavijestite o tome svog lije¢nika, mozda ¢e Vam trebati propisati drugi anestetik.

e  Prije pocetka lijeCenja, obavijestite svog lijecnika 0 Svom zdravstvenom stanju i da li bolujete od kakve
bolesti.

Djeca i adolescenti

e  Budite oprezni u novorodencadi, jer su oni osjetljiviji na Ropivacaine Molteni.

e  Budite oprezni u djece do i ukljucujuci 12 godina starosti, jer neke injekcije za uklanjanje osjeta u
dijelovima tijela nisu primjenjive u djece.

e  Budite oprezni u djece do i ukljucujuéi 12 godina starosti jer uporaba Ropivacaina 7,5 mg/ml za
uklanjanje osjeta u dijelovima tijela nije primjenjiva. Prikladniji je Ropivacaine od 2 mg/ml.

Drugi lijekovi i Ropivacaine Molteni

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli primijeniti
bilo koje druge lijekove.

Ropivacane Molteni moze utjecati na djelovanje drugih lijekova, kao §to i oni mogu utjecati na njegovo
djelovanje.

Posebno obavijestite svog lije¢nika ako uzimate neke od sljedecih lijekova:

e druge lokalne anestetike

e jake lijekove protiv bolova (morfij ili kodein)

o lijekove koji se uzimaju zbog nepravilnog sr¢anog ritma (lidokain ili meksiletin).

Lije¢nik treba znati ako uzimate te lijekove, kako bi Vam mogao odrediti pravu dozu Ropivacaina Molteni.

Takoder obavijestite lije¢nika o uzimanju drugih lijekova:

o lijekova za lijeCenje depresije (kao §to je fluvoksamin)

e antibiotika za lijeCenje bakterijskih infekcija (kao $to je enoksacin).

To je vazno, jer ako uzimate navedene lijekove Vasem tijelu je potrebno dulje vrijeme da izlu¢i Ropivacaine.
Ako uzimate ijedan od ovih lijekova, potrebno je izbjeéi produljenu primjenu Ropivacaina.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nije poznato da li ropivakain utjece na trudnoc¢u ili se izlucuje u maj¢ino mlijeko.

Ako ste trudni ili dojite, potrazite savjet lijecnika ili ljekarnika prije nego primite bilo koji lijek.
Upravljanje vozilima i strojevima

Ropivacaine Molteni moZe izazvati pospanost i usporiti reakcije. Nakon §to primite Ropivacaine Molteni, ne
smijete voziti, koristiti alate ili raditi sa strojem do sljedec¢eg dana.

Ropivacaine Molteni sadrZi natrij.

Jedan mililitar otopine sadrzi 3 mg natrija. O tome trebate voditi raCuna ako ste na dijeti s ograni¢enim
unosom natrija.

3. Kako primjenjivati Ropivacaine Molteni?

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
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Ropivacaine Molteni ¢e Vam dati lije¢nik. Doza koju ¢ete primiti ovisit ¢e o tome za §to se Koristi, te 0
povrsini Vaseg tijela, godinama ili fizi¢koj kondiciji.

Lijek ¢ete primiti u obliku injekcije ili infuzije. Dio na tijelu u koji ¢ete dobiti lijek ovisi o tome za §to e se

lijek koristiti. Lijecnik ¢e Vam dati lijek u jedno od sljedec¢ih mjesta:

o udio tijela u kojem treba ukloniti osjet

e u blizini dijela tijela u kojem treba ukloniti osjet

e upodrucje koje je udaljeno od dijela tijela u kojem treba ukloniti osjet. Takav je sluc¢aj kad dobijete
epiduralnu injekciju ili infuziju (podrucje oko ledne mozdine).

Kada se Ropivacaine Molteni primjenjuje na jedan od ovih nacina, zaustavlja provodnost Zivaca te tako
sprjecava prolaz signala boli do mozga.

Necete osjecati bol, vruc¢inu ili hladnocu, ali jo$ uvijek mozete osjetiti druge osjete, kao §to su pritisak ili
dodir.

Lijecnik ¢e odrediti pravi nacin primjene lijeka.

Ako primijenite vise Ropivacaina Molteni nego $to ste trebali
Ozbiljne nuspojave koje se javljaju ako primite viSe lijeka nego §to ste trebali zahtijevaju posebno lijeGenje,
za koje je lijecnik koji Vas lijeci obucen.

Prvi znakovi da ste primili previse lijeka najcesce su sljedeci:

osjecaj omaglice ili oSamucenosti

utrnutost usnica i podrucja oko usta

utrnulost jezika

problemi sa sluhom

problemi s vidom.

Kako bi se sprijecio rizik ozbiljnih nuspojava, lije¢nik ¢e Vam prestati davati Ropivacaine Molteni ¢im se
pojave gore navedeni znakovi. To zna¢i da odmah obavijestite lije¢nika ako se pojavi neki od tih znakova
ili mislite da dobivate previse lijeka Ropivacaine Molteni.

Ozbiljnije nuspojave koje se javljaju ako primite viSe lijeka nego $to ste trebali ukljucuju probleme s
govorom, uko¢enost mi$ica, nevoljno drhtanje, drhtavicu, napadaje i gubitak svijesti.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

VazZne nuspojave koje je potrebno pratiti:

Iznenadne, po Zivot opasne alergijske reakcije (kao anafilaksija, ukljucujuéi anafilakti¢ki $ok) su rijetke,
javljaju se u 1 do 10 osoba na 10 000 osoba. Mogu¢i simptomi uklju¢uju iznenadnu pojavu osipa, svrbez ili
kvrgavi osip (koprivnjaca); oticanje lica, usnica, jezika ili drugih dijelova tijela; nedostatak zraka, piskanje,
zvizdanje (pri disanju, u plu¢ima) ili otezano disanje; osjecaj gubitka svijesti. Ako mislite da Ropivacaine
Molteni uzrokuje alergijsku reakciju, odmah obavijestite svog lije¢nika.

Mogucée su sljedece nuspojave:
Vrlo ¢esto (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba)

e nizak krvni tlak (hipotenzija). Zbog toga mozete imati osjecaj omaglice ili oSamuéenosti.
e mucnina
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esto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
trnci i bockanje
otezano mokrenje
visoki krvni tlak (hipertenzija)
osjecaj omaglice
glavobolja
povracanje
osjecaj omaglice
usporeni ili ubrzani otkucaji srca (bradikardija, tahikardija)
visoka temperatura (vruéica) ili ukoc¢enost (rigor)
bol u ledima

® & 6 o 0 o o o o o

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

sniZena tjelesna temperatura (hipotermija). Znakovi ukljucuju tresavicu i smetenost.

utrnulost ili gubitak osjeta oko usta i jezika

otezano disanje

promjene vida ili sluha

gubitak osjeta ili osjetljivosti koze

ukocenost ili trzanje miSi¢a

osjecaj oSamucenosti

oteZan govor

tjeskoba

nesvjestica

neki se simptomi mogu pojaviti kao posljedica pogresne primjene injekcije u venu ili ako ste primili
previse lijeka Ropivacaine Molteni (vidjeti takoder ,,Ako primite vise Ropivacaina Molteni nego Sto ste
trebali). To se odnosi na: napadaje (konvulzije), osjecaj omaglice ili o§amucenosti, utrnulost oko usta i
jezika, utrnulost jezika, promjene vida ili sluha, oteZan govor, ukocenost ili trzanje mi$ica.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
e srcani udar (sréani zastoj)
e nepravilni sr¢ani ritam (aritmije)

Druge moguce nuspojave ukljucuju:
e utrnulost, kao posljedica podraZaja zivca izazvana iglom ili injekcijom i obi¢no ne traje dugo

Druge mogucée nuspojave zabiljeZene kod drugih lokalnih anestetika, koje takoder mogu biti

uzrokovane Ropivacainom Molteni uklju¢uju:

e oStecenje zivaca. U rijetkim slu¢ajevima mozZe ostati trajno oStecenje.

e  ako se epiduralnim na¢inom primijeni previse Ropivacaina Molteni cijelo tijelo moze utrnuti (biti
anestezirano).

Dodatne nuspojave u djece i adolescenata
U djece su nuspojave iste kao i u odraslih, osim §to se nizak krvni tlak javlja u djece rjede (zahvaca manje od
1 na 10 djece), a povracanje Cesce (javlja se u vise od 1 na 10 djece).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ropivacaine Molteni?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

HALMED
4 16 - 10 - 2023
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi do 25°C. Ne smije se ¢uvati u hladnjaku niti zamrzavati.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da otopina sadrzi Eestice ili nije bistra.

Ropivacaine Molteni 2 mg/ml otopina za infuziju

Nakon prvog otvaranja vrecice, otopina se odmah mora iskoristiti. Ako se ne iskoristi odmah po otvaranju,
vrijeme i uvjeti Cuvanja odgovornost su korisnika. Otvorena otopina se ne smije cuvati dulje od 24 sata na
temperaturi od 2-8°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Ropivacaine Molteni sadrZi?
Djelatna tvar je ropivakainklorid.
e otopina za infuziju 2 mg/ml: 1 mililitar otopine sadrzi 2 mg ropivakainklorida. Jedna vreéica od
100 ml otopine sadrzi 200 mg, a vre¢ica od 200 ml sadrzi 400 mg ropivakainklorida.
e otopina za injekciju 7,5 mg/ml: 1 mililitar otopine sadrzi 7,5 mg ropivakainklorida. Jedna ampula od
10 ml otopine sadrzi 75 mg, a ampula od 20 ml sadrzi 150 mg ropivakainklorida.
Druge pomoc¢ne tvari su natrijev klorid, kloridna kiselina 3,6% w/v (E507), natrijev hidroksid (E524) i voda
za injekciju.

Kako Ropivacaine Molteni izgleda i sadrzaj pakiranja?
Otopina za infuziju ili za injekciju.
Ropivacaine Molteni je bistra i bezbojna otopina za infuziju.

Postoje sljedece velicine pakiranja:

e otopina za infuziju 2 mg/ml u prozirnim polipropilenskim vre¢icama od 100 ml ili 200 ml,
5 vrecica u pakiranju.

e otopina za injekciju 7,5 mg/ml u prozirnim polipropilenskim ampulama od 10 ml ili 20 ml,
5 ampula u pakiranju.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa di Esercizio S.p.A.,
Strada Statale 67, Fraz. Granatieri,

50018 Scandicci, Firenza,

Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Providens d.o.o.

Kaptol 24

10 000 Zagreb

Tel.: 01/4874500

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u rujnu 2023.
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Nacin primjene — odrasli i adolescenti stariji od 12 godina

Preporucuje se pazljiva aspiracija prije i tijekom primjene injekcije kako bi se sprijecilo intravaskularno
ubrizgavanje. Ako se planira primijeniti ve¢a doza, preporucuje se probna doza od 3-5 ml lidokaina s
adrenalinom. Nehoti¢na intravaskularna primjena moze se prepoznati po privremenom ubrzanju sr¢anog
ritma, a nehoti¢na intratekalna injekcija po znakovima spinalne blokade.

Aspiracija se mora provesti prije i tijekom primjene glavne doze, koja se mora ubrizgavati sporo ili postupno
povecavati, brzinom od 25-50 mg/min, pri ¢emu treba pazljivo nadzirati vitalne funkcije bolesnika i odrzavati
verbalni kontakt. Ako se pojave toksi¢ni simptomi, primjena injekcije se mora odmah prekinuti.

Kad se koristi dugotrajna blokada pomoc¢u kontinuirane infuzije ili ponovljene injekcije u bolusu, postoji
rizik da se dosegne toksi¢na koncentracija u plazmi ili izazove lokalna ozljeda Zivca, §to se mora uzeti u obzir.
Odrasli bolesnici dobro su podnijeli kumulativne doze do 675 mg ropivakaina primijenjene zbog operacije i
poslijeoperacijske analgezije tijekom 24 sata, kao i poslije operacijske kontinuirane epiduralne infuzije
primijenjene brzinom do 28 mg/sat tijekom 72 sata. U ograni¢enog broja bolesnika primijenjene su vece doze
do 800 mg/dan s relativno malo nuspojava.

Za lijeCenje poslijeoperacijske boli preporucuje se sljedeca tehnika. Ako se ve¢ nije provela prije operacije,
epiduralna blokada s ropivakainkloridom 7,5 mg/ml primjenjuje se putem epiduralnog katetera. Analgezija
se odrzava pomocu ropivakainklorid 2 mg/ml otopine za infuziju.

Brzine infuzije od 6-14 ml (12-28 mg) na sat u vecini slu¢ajeva omogucéuju odgovarajucu analgeziju
umjerene do jake poslijeoperacijske boli, uz blagu i neprogresivnu motoricku blokadu. Maksimalno trajanje
epiduralnog bloka iznosi 3 dana. Medutim, analgeti¢ki u¢inak mora se pazljivo nadzirati kako bi se kateter
mogao ukloniti ¢im to razina boli dopusti. Uz ovu tehniku opaZena je znacajno smanjena potreba za
opioidima.

Kad se koriste dugotrajnije blokade perifernih zivaca, bilo putem kontinuirane infuzije ili ponovnom
primjenom injekcije, postoji rizik da se dosegne toksi¢na koncentracija u plazmi i izazove lokalna ozljeda
Zivca, §to se mora uzeti u obzir.

Nema podataka o primjeni koncentracije ropivakainklorida ve¢e od 7,5 mg/ml za carski rez.

Pedijatrijska populacija
Doziranje - Epiduralna blokada: Pedijatrijski bolesnici od 0 (novorodencad) do i uklju¢ujuéi 12
godina

Koncentracija ~ Volumen Doza (§)
mg/ml ml/kg mg/kg
ZBRINJAVANJE AKUTNE BOLI (tijekom i poslije
operacije)
Jednokratna kaudalna epiduralna blokada
Blokade ispod T12, u djece tjelesne tezine do 25 kg 2 1 2
Kontinuirana epiduralna infuzija
u djece tjelesne tezine do 25 kg
0 DO 6 MJESECI
Bolus doza @ 2 0,5-1 1-2
Infuzija u trajanju do 72 sata 2 0,1 ml/kg/h 0,2 mg/kg/h
6 DO 12 MJESECI
Bolus doza @ 2 0,5-1 1-2
Infuzija u trajanju do 72 sata 2 0,2 ml/kg/h 0,4 mg/kg/h
1 DO 12 GODINE
Bolus doza ® 2 1 2
Infuzija u trajanju do 72 sata 2 0,2 ml/kg/h 0,4 mg/kg/h
€)) Doza u tablici odnosi se na ropivakainklorid i treba se koristiti kao smjernica za primjenu u pedijatriji. Mogucée su

individualne varijacije. U djece povecane tjelesne teZine Cesto je potrebno postupno smanjenje doze koja se treba temeljiti
na idealnoj tjelesnoj tezini. Volumen otopine za jednokratnu kaudalnu epiduralnu blokadu i volumen epiduralne bolus doze
ne smiju biti veéi od 25 ml ni u jednog bolesnika. Cimbenici koji utje¢u na odredenu tehniku blokade i potrebe pojedinog
bolesnika navedeni su u standardnim udzbenicima.

(@) Doze u donjem dijelu raspona doza preporucuju se za torakalnu epiduralnu blokadu, dok se vise doze preporucuju za
lumbalnu ili kaudalnu epiduralnu blokadu.
(b) Preporucuje se za lumbalnu epiduralnu blokadu. Dobra je praksa smanjiti bolus dozu za torakalnu epidurdliu anatgeziju:
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Blokada perifernog Zivca: Dojencad i djeca od 1-12 godina

Koncentracija  Volumen Doza (§)
mg/ml mi/kg mg/kg
ZBRINJAVANJE AKUTNE BOLI (tijekom i poslije
operacije)
Jednokratna kaudalna epiduralna blokada 2,0 0,5-0,75 1,0-1,5
Jednokratna injekcija za blokadu perifernog zivca
npr. blokada ilioingvinalnog Zivca, blokada brahijalnog
pleksusa, blokada odjeljka Fascie iliaca
(fascia iliaca compartment block)
Visestruka blokada 2,0 0,5-1,5 1,0-3,0
Kontinuirana blokada perifernog Zivca u djeceod1do 2,0 0,1-0,3 0,2-0,6
12 godina ml/kg/h mg/kg/h
Infuzija u trajanju do 72 sata
) Doza u tablici odnosi se na ropivakainklorid i treba se koristiti kao smjernica za primjenu u pedijatriji. Mogucée su

individualne varijacije. U djece povecane tjelesne teZine Cesto je potrebno postupno smanjenje doze koja se treba temeljiti
na idealnoj tjelesnoj tezini. Cimbenici koji utjeu na odredenu tehniku blokade i potrebe pojedinog bolesnika navedeni su u
standardnim udzbenicima.

Nacin primjene — pedijatrijski bolesnici od 0 do i ukljuc¢ujuci 12 godina

Preporucuje se oprezna aspiracija prije i tijekom davanja injekcije kako bi se sprijecilo intravaskularno
ubrizgavanje. Za vrijeme primjene injekcije potreban je strog nadzor vitalnih funkcija bolesnika. Ako se
pojave toksi¢ni simptomi, ubrizgavanje se mora odmah prekinuti.

Preporucuje se frakcionirana primjena izracunate doze lokalnog anestetika, bez obzira na put primjene.
Primjena Ropivacaina 7,5 mg/ml moze u djece biti povezana sa sistemskim i centralnim toksi¢énim ucincima.
Manje jacine (2 mg/ml) su prikladnije za primjenu u toj populaciji.

Doze za perifernu blokadu u dojencadi i djece daje smjernice za primjenu u djece koja ne boluju od teskih
bolesti. Za djecu koja boluju od teskih bolesti preporucuje se primjena znatno konzervativnijih doza i pomni
nadzor.

Jednokratna injekcija za blokadu perifernog zivca (npr. blokada ilioingvinalnog zivca, blokada brahijalnog
pleksusa) ne smije premasiti 2,5-3,0 mg/kg.
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