Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Ropivakain Kabi 2 mg/ml otopina za injekciju
Ropivakain Kabi 7,5 mg/ml otopina za injekciju
Ropivakain Kabi 10 mg/ml otopina za injekciju

ropivakainklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama
vazZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, medicinskoj sestri ili bilo kojem drugom
zdravstvenom djelatniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, medicinsku sestru ili bilo
kojeg drugog zdravstvenog djelatnika. To uklju¢uje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije
navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Puni nazivi lijekova obuhvaéenih ovom uputom su:
Ropivakain Kabi 2 mg/ml otopina za injekciju
Ropivakain Kabi 7,5 mg/ml otopina za injekciju
Ropivakain Kabi 10 mg/ml otopina za injekciju

U ovoj se uputi zajedni¢ki nazivaju Ropivakain Kabi.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Ropivakain Kabi i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego primite Ropivakain Kabi
Kako primjenjivati Ropivakain Kabi

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Ropivakain Kabi

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O U WN P Y

1. Sto je Ropivakain Kabi i za §to se koristi

o Ropivakain Kabi sadrzi lijek koji se zove ropivakainklorid.
o pripada skupini lijekova koji se nazivaju lokalni anestetici.

Ropivakain Kabi 2 mg/ml otopina za injekciju upotrebljava se kod odraslih i djece svih dobnih
skupina za lije¢enje akutne boli. Umrtvljuje (anestezira) dijelove tijela npr. nakon operacije.

Ropivakain Kabi 7,5 mg/ml otopina za injekciju upotrebljava se kod odraslih i djece starije od 12
godina za umrtvljenje (anesteziranje) dijelova tijela. Koristi se kako bi zaustavio razvoj boli ili za
ublazavanje boli. MozZe se koristiti za:

- umrtvljenje dijelova tijela tijekom operacije, ukljucujuéi rodenje djeteta carskim rezom.
- Ublazavanje boli tijekom poroda, nakon operacije ili nakon nesrece.

Ropivakain Kabi 10 mg/ml otopina za injekciju koristi se kod odraslih i djece starije od 12 godina za
umrtvljenje (anesteziranje) dijelova tijela tijekom operacije.
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2. Sto morate znati prije nego primite Ropivakain Kabi

Nemojte primjenjivati Ropivakain Kabi

- Ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na ropivakainklorid ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6).

- Ako ste alergi¢ni na bilo koji drugi lokalni anestetik iz iste skupine (kao $to je lidokain ili
bupivakain).

- Ako vam je re¢eno da imate smanjen volumen krvi (hipovolemiju).

- u krvnu Zilu kako biste umrtvili odredeno podruéje vaseg tijela,

- ili u vrat maternice da biste ublazili bol tijekom poroda.

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od gore navedenog na Vas, obratite se lije¢niku prije nego $to
primite Ropivakain Kabi.

Upozorenja i mjere opreza

Potrebno je poduzeti posebne mjere opreza kako bi se izbjeglo ubrizgavanje Ropivakain Kabi
izravno u Krvnu Zilu da se sprijeCe bilo kakvi neposredni toksi¢ni ucinci. Injekcija se ne smije
upotrebljavati na upaljenim podru¢jima.

Obratite se svom lije¢niku, medicinskoj sestri ili bilo kojem drugom zdravstvenom djelatniku prije
nego primite Ropivakain Kabi

- ako ste loseg opceg stanja zbog svoje dobi ili drugih ¢imbenika.

- ako imate problema sa srcem (djelomicnu ili potpunu blokadu sréane provodljivosti)

- ako imate uznapredovale probleme s jetrom

- ako imate ozhiljne probleme s bubrezima.

Obavijestite svog lije¢nika ako imate bilo koji od ovih problema jer ¢e Vam lijeénik mozda morati
prilagoditi dozu lijeka Ropivakain Kabi.

Obratite se svom lije¢niku, medicinskoj sestri ili bilo kojem drugom zdravstvenom djelatniku prije

nego primite Ropivakain Kabi

- ako bolujete od akutne porfirije (problemi s nakupljanjem crvenog krvnog pigmenta, koji
ponekad rezultiraju neuroloskim simptomima).

Obavijestite svog lije¢nika ako imate ili netko u Vasoj obitelji ima porfiriju jer ¢e Vas lije¢nik mozda

morati koristiti drugi anestetik.

Prije lijeCenja obavijestite svog lije¢nika o svim bolestima ili zdravstvenim stanjima koja imate.

Djeca

Ropivakain Kabi 2 mg/ml otopina za injekciju
Poduzmite posebne mjere:

¢ kod novorodencadi jer su osjetljivija na Ropivakain Kabi 2 mg/ml otopinu za injekciju.
e kod djece mlade od 12 godina jer neke injekcije Ropivakain Kabi 2 mg/ml otopine za
injekciju nisu potvrdene kod mlade djece kako bi se umrtvili (anestezirali) dijelovi tijela.

Ropivakain 7,5 mg/ml i 10 mg/ml otopina za injekciju
Kod djece u dobi do i ukljucujuéi 12 godina. Druge jacine (2 mg/ml, 5 mg/ml) mogu biti
prikladnije.

Drugi lijekovi i Ropivakain Kabi
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Obavijestite svog lijecnika ili zdravstvenog djelatnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli
uzeti bilo koje druge lijekove. To je zbog toga $to Ropivakain Kabi moze utjecati na na¢in na koji neki
lijekovi djeluju, a neki lijekovi mogu imati u¢inak na Ropivakain Kabi.

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

- drugi lokalni anestetici

- jaka sredstva protiv bolova, kao $to su morfij ili kodein

- lijekovi koji se koriste za lijeenje neujednacenih sré¢anih otkucaja (aritmija), kao sto su
lidokain i meksiletin.

Vas lije¢nik mora znati o ovim lijekovima kako bi za VVas mogao odrediti ispravnu dozu lijeka

Ropivakain Kabi.

Takoder recite svom lije¢niku ako uzimate bilo koji od sljede¢ih lijekova:

o lijekovi za depresiju (poput fluvoksamina)

o antibiotici za lije¢enje infekcija uzrokovanih bakterijama (poput enoksacina).

To je zato $to VaSem tijelu treba vise vremena da izbaci Ropivakain Kabi ako uzimate ove lijekove.
Ako uzimate bilo koji od ovih lijekova, potrebno je izbjegavati dugotrajnu primjenu lijeka Ropivakain
Kabi.

Trudnocéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli ostati trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego primite ovaj lijek.

Nije poznato utjece li ropivakain na trudnocu ili prelazi li u maj¢ino mlijeko.

Pitajte svog lije¢nika ili ljekarnika za savjet prije uzimanja bilo kojeg lijeka ako ste trudni ili dojite.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ropivakain Kabi moze izazvati osje¢aj pospanosti i utjecati na brzinu Vasih reakcija. Nakon §to ste
primili Ropivakain Kabi, ne smijete upravljati vozilima niti upotrebljavati alate ili strojeve do
sljedeceg dana.

Ropivakain Kabi sadrzi natrijev klorid

Ropivakain Kabi 2 mg/ml otopina za injekciju

Ovaj lijek sadrzi 3,4 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednom ml. To odgovara 0,17%
preporu¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

Ropivakain Kabi 7,5 mg/ml otopina za injekciju
Ovaj lijek sadrzi 2,99 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednom ml. To odgovara 0,15%
preporu¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

Ropivakain Kabi 10 mg/ml otopina za injekciju
Ovaj lijek sadrzi 2,8 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednom ml. To odgovara 0,14%
preporu¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

3. Kako primjenjivati Ropivakain Kabi

Ropivakain Kabi ¢e Vam primijeniti lije¢nik. Doza koju Vam primjenjuje lije¢nik ovisit ¢e o vrsti
ublazavanja boli koja Vam je potrebna. Takoder ¢e ovisiti o veli¢ini VaSeg tijela, dobi i fizickom
stanju.
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Ropivakain Kabi primjenjivat ¢e se u obliku injekcije. Dio tijela na kojem ¢e se koristiti ovisit ¢e o

razlogu primanja lijeka Ropivakain Kabi. Vas lije¢nik ¢e Vam primijeniti Ropivakain Kabi na jednom

od sljedec¢ih mjesta:

o Na dio tijela koji treba umrtviti.

o Blizu dijela tijela kojeg treba umrtviti.

o Na podrucju udaljenom od dijela tijela kojeg treba umrtviti. To je slucaj kod epiduralne
injekcije (u podrucje oko ledne mozdine).

Kada se Ropivakain Kabi upotrebljava na jedan od ovih nacina, u Zivcima sprje¢ava mogucénost
prenoSenja poruke o boli u mozak. Sprijecit ¢e da osjecate bol, vruéinu ili hladno¢u na mjestu gdje se
primjenjuje, medutim, jo$ uvijek ¢ete moci osjecati primjerice pritiskanje ili dodir.

Vas lije¢nik znat ¢e kako Vam pravilno primijeniti ovaj lijek.

Doziranje
- Upotrijebljena doza ovisit ¢e o razlogu primjene te 0 Vasem zdravlju, dobi i teZini.

Trajanje lijecenja
Primjena ropivakaina obi¢no traje izmedu 2 do 10 sati u sluc¢aju anestezije prije odredenih kirurskih
zahvata i moze potrajati do 72 sata u slucaju ublazavanja boli tijekom ili nakon kirurskog zahvata.

Ako primijenite viSe lijeka Ropivakain Kabi nego §to ste trebali

Ozbiljne nuspojave zbog prevelike doze lijeka Ropivakain Kabi zahtijevaju posebno lijecenje, a
lijecnik koji Vas lijeci osposobljen je za noSenje s tim situacijama. Prvi znakovi da ste dobili previse
lijeka Ropivakain Kabi obi¢no su sljedeci:

- problemi sa sluhom i vidom,

- utrnulost usana, jezika i oko usta,

- omaglica ili oSamucenost,

- trnci,

- poremecaj govora karakteriziran lo§im izgovaranjem (dizartrija),

- ukocenost mi$ic¢a, trzanje misic¢a, napadi (konvulzije),

- niski krvni tlak,

- spori ili nepravilni otkucaji srca.

Ovi simptomi mogu prethoditi zastoju srca, zastoju disanja ili teSkim napadajima.

Kako bi se smanjio rizik od ozbiljnih nuspojava, lijeénik ¢e Vam prestati primjenjivati Ropivakain
Kabi ¢im se ovi znakovi pojave. To znaci da ako Vam se dogodi nesto od navedenog ili mislite da ste
mozda primili previse lijeka Ropivakain Kabi, odmah obavijestite svog lije¢nika ili zdravstvene
djelatnike.

Ozbiljnije nuspojave od prevelike doze lijeka Ropivakain Kabi uklju¢uju probleme s govorom, trzanje
misica, nevoljno drhtanje, tresavicu, napadaje i gubitak svijesti.

Obavijestite svog lije¢nika ili zdravstvenog djelatnika ako primijetite bilo koji od gore navedenih
simptoma.

4. Moguce nuspojave

Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Vazne nuspojave na koje treba obratiti paznju:
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Iznenadne po Zivot opasne alergijske reakcije (poput anafilaksije, ukljucujuci anafilakticki Sok) su
rijetke, pogadaju 1 do 10 na 10 000 osoba. Moguc¢i simptomi ukljucuju

iznenadnu pojavu osipa,

- svrbez ili osip s kvrzicama (koprivnjaca),

oticanje lica, usana, jezika ili drugih dijelova tijela,

nedostatak zraka, piskanje ili otezano disanje,

- osjecaj gubitka svijesti.

Ako mislite da Ropivakain Kabi uzrokuje alergijsku reakciju, odmah obavijestite svog lije¢nika
ili zdravstvenog djelatnika.

Druge moguée nuspojave:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
o Niski krvni tlak (hipotenzija). Zbog toga mozete osjecati omaglicu ili oSamucenost.
Mucnina.

esto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
Trnci i bockanje (parestezija)
Osjecaj omaglice
Glavobholja
Usporeni ili ubrzani otkucaji srca (bradikardija, tahikardija)
Visok krvni tlak (hipertenzija)
Povracanje
Otezano mokrenje (retencija urina)
Visoka temperatura (vrucica) ili drhtanje (zimica)
Ukocenost (rigor)
Bol u ledima

e 6 o6 o o o o o o .O(

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

Tjeskoba

Smanjenje osjetljivosti ili osjeta na kozi

Nesvjestica

Otezano disanje

Niska tjelesna temperatura (hipotermija)

Neki simptomi se mogu pojaviti ako je greSkom dana injekcija u krvnu Zilu ili ako ste primili
previSe lijeka Ropivakain Kabi (takoder pogledajte dio 3 ,,Ako primijenite vise lijeka
Ropivakain Kabi nego $to ste trebali”). To uklju¢uje napadaje, osjecaj omaglice ili
osamucenosti, utrnulost usana i okolice usta, utrnulost jezika, probleme sa sluhom, probleme s
vidom, probleme s govorom, ukoc¢enost misica i drhtanje

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
o Sr¢ani udar (zastoj srca)
o Nepravilni otkucaji srca (aritmije)

Ostale mogucée nuspojave ukljucuju:
e Utrnulost, zbog iritacije zivca uzrokovane iglom ili injekcijom. To obi¢no ne traje dugo.
e Nevoljni pokreti misica (diskinezija).

Mogucée nuspojave koje se mogu vidjeti kod drugih lokalnih anestetika, a koje takoder mogu biti

uzrokovane zbog primjene lijeka Ropivakain Kabi, uklju¢uju:

o Ostecene zivee. Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 do 10 osoba na 10 000), to moze
uzrokovati trajne probleme.
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o Ako se primijeni previse lijeka Ropivakain Kabi u tekucinu ledne mozdine, moze se umrtviti
(anestezirati) cijelo tijelo.

Djeca

Kod djece, nuspojave su iste kao i kod odraslih, osim niskog krvnog tlaka koji se rjede dogada kod

djece (javlja se u manje od 1 do 10 djece na 100) i muc¢nine Koja se ¢e$¢e dogada kod djece (javljase u

vise od 1 na 10 djece).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu 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 Ropivakain Kabi

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru, ampuli ili Kutiji.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite bilo kakvo talozenje u otopini za injekciju.

Ropivakain Kabi ¢e obi¢no ¢uvati Vas lije¢nik ili bolnica te ¢e oni biti odgovorni za kvalitetu

proizvoda kad je otvoren, a nije odmah upotrijebljen. Oni su takoder odgovorni za pravilno

zbrinjavanje neiskoristenog lijeka Ropivakain Kabi.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika

kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Ropivakain Kabi sadrzi

- Djelatna tvar je ropivakain 2 mg/ml; 7,5 mg/ml i 10 mg/ml. Svaka polipropilenska ampula od 10
ml sadrzi 20 mg /75 mg /100 mg ropivakaina (u obliku klorida).
Svaka polipropilenska ampula od 20 ml sadrzi 40 mg/ 150 mg/ 200 mg ropivakaina (u obliku
klorida).

- Pomoc¢ne tvari su natrijev klorid, kloridna kiselina (za podesavanje pH), natrijev hidroksid (za
podesavanje pH) i voda za injekcije.

Kako Ropivakain Kabi izgleda i sadrzaj pakiranja

Ropivakain Kabi otopina za injekciju je prozirna, bezbojna otopina za injekciju.

Ropivakain Kabi 2 mg/ml; 7,5 mg/ml i 10 mg/ml otopina za injekciju dostupna je u prozirnim

polipropilenskim ampulama od 10 ml i 20 ml.

Velicina pakiranja:

1, 5, 10 ampula u blisteru.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
Fresenius Kabi d.o.o.
Radnicka cesta 37a
10 000 Zagreb

Proizvodac:

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden, Norveska

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj

Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljede¢im nazivima:

Ropivakain Kabi 2 mg/ml otopina za injekciju

Naziv dr¥ave élanice Naziv medicinskog proizvoda

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

Austrija Ropivacainhydrochlorid Kabi 2 mg/ml Injektionslosung

Belgija R(.)pivlaca'ine HCl Eresenius Kgbi 2 mg'/'ml oplossing voor
injectie/solution injectable/ Injektionslosung

Bugarska Ropivacain Kabi 2 mg/ml, umxexiriones pa3rsop

Cipar Ropivakain Kabi 2 mg/ml, evéoylo didlvpo

Hrvatska Ropivakain Kabi 2 mg/ml otopina za inekciju

Ceska Ropivacaine Kabi

Njemacka Ropivacainhydrochlorid Kabi 2 mg/ml Injektionslosung

Danska Ropivacain Fresenius Kabi injektionsvaeske, oplgsning, 2 mg/ml

Grika Ropivakain Kabi 2 mg/ml, gvéciuo didAvua

Spanjolska Ropivacaina Kabi 2 mg/ml solucion inyectable

Finska Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml injektioneste, liuos

Francuska Ropivacaine Kabi 2 mg/ml, solution injectable

Madarska Ropivacaine Fresenius Kabi 2 mg/ml oldatos injekcio

Irska Ropivakain 2 mg/ml otopina za injekciju

Italija Ropivacaina Kabi 2mg/ml Soluzione iniettabile

Latvija Ropivacaine Kabi 2 mg/ml Skidums injekcijam

Litva Ropivacaine hydrochloride Kabi 2 mg/ml injekcinis tirpalas

Luksemburg Ropivacainhydrochlorid Kabi 2 mg/ml Injektionsldsung
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Naziv drzave ¢lanice

Naziv medicinskog proizvoda

Malta Ropivacaine Kabi 2 mg/ml

Norveska Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml injeksjonsvaske, opplesning
Poljska Ropivacaine Kabi

Portugal Ropivacaina Kabi 2 mg/mL solugdo injectavel

Rumunjska Ropivacaina Kabi 2 mg/ml solutie injectabila

Svedska Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml, injektionsvétska, 16sning

Ujedinjena Kraljevina
(Sjeverna Irska)

Ropivakain 2 mg/ml solution for injection
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Ropivakain Kabi 7,5 mg/ml otopina za injekciju

Naziv drzZave ¢lanice

Naziv medicinskog proizvoda

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

Austrija Ropivacainhydrochlorid Kabi 7,5 mg/ml Injektionslosung

Belgija Rgpivaca’ine fres.eniu.s. Kabi 7,5 mg/ml oplossing voor injectie/solution
injectable/ Injektionslosung

Bugarska Ropivacain Kabi 7,5 mg/ml, umxekiuonen pa3tBop

Cipar Ropivakain Kabi 7,5 mg/ml, gvéciuo didAvpa

Hrvatska Ropivakain Kabi 7,5 mg/ml otopina za injekciju

Ceska Ropivacaine Kabi

Njemacka Ropivacainhydrochlorid Kabi 7,5 mg/ml Injektionslosung

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

Grika Ropivakain Kabi 7,5 mg/ml, gvéciuo didAvpa

Spanjolska Ropivacaina Kabi 7,5 mg/ml solucion inyectable

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

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

Madarska Ropivacaine Fresenius Kabi 7,5 mg/ml oldatos injekcid

Irska Ropivakain 7.5 mg/ml otopina za injekciju

Italija Ropivacaina Kabi 7,5mg/ml Soluzione iniettabile

Latvija Ropivacaine Kabi 7,5 mg/ml Skidums injekcijam

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

Luksemburg Ropivacainhydrochlorid Kabi 7,5 mg/ml Injektionsldsung

Malta Ropivacaine Kabi 7,5 mg/ml

Norveska Ropivacain Fresenius Kabi 7,5 mg/ml injeksjonsvaske, opplasning

Poljska Ropivacaine Kabi

Portugal Ropivacaina Kabi 7,5 mg/mL solugdo injectavel

Rumunjska Ropivacaina Kabi 7,5 mg/ml solutie injectabila

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

Svedska Ropivacain Fresenius Kabi 7,5 mg/ml, injektionsvitska, [dsning

Ujedinjena Kraljevina
(Sjeverna Irska)

Ropivakain 7.5 mg/ml solution for injection
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Ropivakain Kabi 10 mg/ml otopina za injekciju

Naziv drzave ¢lanice

Naziv medicinskog proizvoda

Nizozemska Ropivacaine Fresenius Kabi 10 mg/ml oplossing voor injectie

Austrija Ropivacainhydrochlorid Kabi 10 mg/ml Injektionsldsung

Belgija Rgpivacaine F res.eniu.s. Kabi 10 mg/ml oplossing voor injectie/solution
injectable/ Injektionslosung

Bugarska Ropivacain Kabi 10 mg/ml, nmxexunonen pa3rsop

Hrvatska Ropivakain Kabi 10 mg/ml otopina za injekciju

Cipar Ropivakain Kabi 10 mg/ml, evéoyo SiéAvpa

Cedka Ropivacaine Kabi

Njemacka Ropivacainhydrochlorid Kabi 10 mg/ml Injektionsldsung

Danska Ropivakain Fresenius Kabi, injektionsvaeske, oplesning,10 mg/ml

Estonija Ropivacaine Kabi

Greka Ropivakain Kabi 10 mg/ml, evéoyio SidAvpa

Spanjolska Ropivacaina Kabi 10 mg/ml solucion inyectable

Finska Ropivacain Fresenius Kabi 10 mg/ml injektioneste, liuos

Francuska Ropivacaine Kabi 10 mg/ml, solution injectable

Madarska Ropivacaine Fresenius Kabi 10 mg/ml oldatos injekci6

Italija Ropivacaina Kabi 10 mg/ml Soluzione iniettabile

Latvija Ropivacaine Kabi 10 mg/ml §kidums injekcijam

Litva Ropivacaine hydrochloride Kabi 10 mg/ml injekcinis tirpalas

Luksemburg Ropivacainhydrochlorid Kabi 10 mg/ml Injektionsldsung

Malta Ropivacaine Kabi 10 mg/ml

Norveska Ropivacain Fresenius Kabi 10 mg/ml injeksjonsvaske, opplesning

Poljska Ropivacaine Kabi

Portugal Ropivacaina Kabi 10 mg/mL solugdo injectavel

Rumunjska Ropivacaina Kabi 10 mg/ml solutie injectabila

Slovenija Ropivakainijev klorid Kabi 10 mg/ml raztopina za injiciranje

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

Ujedinjena Kraljevina
(Sjeverna Irska)

Ropivakain 10 mg/ml solution for injection

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept u ljekarni.
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Ova uputa je zadnji puta revidirana u ozujku 2024.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Rukovanje
Ropivakain Kabi smije se koristiti samo od strane klini¢ara s iskustvom u regionalnoj anesteziji ili pod

njihovim nadzorom (vidjeti dio 3).

Rok valjanosti nakon otvaranja

Lijek se mora upotrijebiti odmah.

Ropivakain Kabi proizvodi namijenjeni su samo za jednokratnu upotrebu. Bacite neiskoriStenu
otopinu.

Prije uporabe lijek treba vizualno pregledati. Otopinu treba koristiti samo ako je bistra, prakticki bez
Cestica i ako je spremnik neoStecen.

Netaknuti spremnik ne smije se ponovno sterilizirati u autoklavu.

Inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja o kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.

U alkalnim otopinama moze Se javiti precipitacija jer ropivakain pokazuje slabu topljivost pri pH >
6,0.

Zbrinjavanje
Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
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