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Gebrauchsinformation:
Information fur den Anwender

ratiopharm

Ropivacain-HCI-ratiopharm® 2 mg/ml Injektionslosung
Wirkstoff: Ropivacainhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor mit der Anwendung dieses Arzneimittels begonnen wird.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgeftihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Ropivacain-HCl-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Ropivacain-HCl-ratiopharm® beachten?
3. Wie ist Ropivacain-HCl-ratiopharm® anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Ropivacain-HCl-ratiopharm® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1 Was ist Ropivacain-HCl-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet? ;

Ropivacain-HCl-ratiopharm® ist ein Arzneimittel zur 6rtlichen Betdubung (Lokalandsthetikum) und wird angewendet

* bei Erwachsenen und Kindern in jedem Alter zur akuten Schmerzbehandlung. Es betéubt (andsthesiert) bestimmte Korperteile z. B. nach einer
Operation.

e zur Schmerzlinderung in der Geburtshilfe.

Ropivacain-HCl-ratiopharm® ist zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern unter 12 Jahren geeignet.

2 Was miissen Sie vor der Anwendung von Ropivacain-HCl-ratiopharm® beachten?

Ropivacain-HCl-ratiopharm® darf nicht angewendet werden

« wenn Sie Uiberempfindlich (allergisch) gegen Ropivacain oder einen der sonstigen Bestandteile von Ropivacain-HCl-ratiopharm® sind (siehe
Abschnitt 6).

* wenn Sie in der Vergangenheit iberempfindlich auf andere Anésthetika (einschlieBlich Anésthetika vom Amidtyp) reagiert haben.

* wenn Sie eine Hypovoldmie haben (geringes Blutvolumen).

* wenn Sie gleichzeitig mit einem anderen Andsthetikum behandelt werden, das mittels Injektion oder Infusion verabreicht wird.

Wenn einer der genannten Sachverhalte bei Ihnen zutrifft, darf Ropivacain nicht angewendet werden. Wenn Sie nicht sicher sind, fragen Sie lhren
Arzt, bevor mit der Anwendung des Arzneimittels begonnen wird.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Ropivacain-HCl-ratiopharm® ist erforderlich

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor mit der Anwendung des Arzneimittels begonnen wird, wenn Sie

* Herzbeschwerden haben oder an einer Erkrankung der BlutgeféBe leiden (Verhértung der Arterien).

e eine schwere Leber- oder Nierenerkrankung haben.

e eine natriumarme Didt einhalten missen.

* bei Neugeborenen, da sie empfindlicher auf Ropivacain-HCl-ratiopharm® reagieren.

« bei Kindern unter 12 Jahren, da einige Injektionen von Ropivacain-HCl-ratiopharm® zur Betdubung bestimmter Kérperteile bei jingeren Kindern
nicht belegt ist.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der genannten Sachverhalte bei Ihnen zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor mit der Anwendung dieses
Arzneimittels begonnen wird.

Bei Anwendung von Ropivacain-HCl-ratiopharm® mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere dann, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:
* Arzneimittel zur Behandlung von unregelmdBigem Herzschlag (Antiarrhythmika)

* Arzneimittel gegen Depression (wie z. B. Fluvoxamin)

* Arzneimittel gegen Schmerzen (Opioide)

* Antibiotika (wie z. B. Enoxacin).

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der genannten Sachverhalte bei Ihnen zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor mit der Anwendung dieses
Arzneimittels begonnen wird.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor mit der Anwendung des Arzneimittels begonnen wird.
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie aktiv am StraBenverkehr teilnehmen oder Werkzeuge und Maschinen bedienen. Ropivacain-HCl-ratiopharm®
kann Sie mide machen und Ihr Reaktionsvermégen beeintrdchtigen. Fragen Sie lhren Arzt, ob Sie Auto fahren oder Werkzeuge und Maschinen
bedienen kdnnen.

Wichtige Informationen {iber bestimmte sonstige Bestandteile von Ropivacain-HCl-ratiopharm®
Ropivacain-HCl-ratiopharm® enthalt Natrium. 1 ml enthalt 3 mg Natrium (entsprechend 0,13 mmol). Wenn Sie eine kochsalzarme Didt einhalten
miissen, sollten Sie dies berticksichtigen.

3 Wie ist Ropivacain-HCl-ratiopharm® anzuwenden?

Ihr Arzt wird Ihnen Ropivacain-HCl-ratiopharm® verabreichen; das Arzneimittel wird als Injektion gegeben.

Wie viel von Ropivacain-HCl-ratiopharm® wird bei Ihnen angewendet

Ihr Arzt entscheidet, wie viel von dem Arzneimittel bei Innen anzuwenden ist.

Die Dosis hangt davon ab, aus welchem Grund Sie das Arzneimittel erhalten; hinzu kommen weitere Faktoren wie etwa Ihr Gesundheitszustand,
Ihr Alter und Ihr Gewicht.

Sie erhalten die niedrigste wirksame Dosis.

Fir Erwachsene und Jugendliche tber 12 Jahre liegt die tibliche Dosis zwischen 2 mg und 300 mg.

Bei Neugeborenen, Kleinkindern und Kindern unter 12 Jahren liegt die tbliche Dosis zwischen 1 mg und 2 mg pro Kilogramm Korpergewicht.

Wenn eine groBere Menge von Ropivacain-HCl-ratiopharm® angewendet wurde, als vorgesehen

Da das Arzneimittel von einem Arzt verabreicht wird, ist es unwahrscheinlich, dass Sie eine zu hohe Dosis erhalten.
Wenn Sie dennoch den Eindruck haben, dass die Dosis zu hoch war, sagen Sie dies bitte unverziiglich Ihrem Arzt. Anzeichen einer zu hohen
Dosis kdnnen sein:

e Kribbeln, Prickeln oder Taubheitsgeflihl der Haut

e Plgtzliche Korperbewegungen, die Sie nicht unter Kontrolle haben

e Taubheitsgeftihl um den Mund

e Verdnderung der Wahrnehmung (Seh- oder Horstorungen)

» Schwindelgeftihl oder Benommenheit aufgrund eines niedrigen Blutdrucks

* Muskelsteifheit

e unregelméaBiger Herzschlag

Informieren Sie Ihren Arzt unverzlglich, wenn Sie eines der genannten Anzeichen bemerken.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt.
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4 Welche Nebenwirkungen sind méglich? [&@ EL;

Wie alle Arzneimittel kann Ropivacain-HCl-ratiopharm® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig | mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich | 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten | weniger als 1 Behandelter von 10.000

Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen auftreten:

Sprechen Sie sofort mit Inrem Arzt, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen bei sich bemerken:

* Uberempfindlichkeitsreaktionen. Die Anzeichen kénnen sein: Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund oder Hals, Schwindelgefiihl oder
Benommenheit aufgrund von niedrigem Blutdruck und Hautreaktionen (Juckreiz). Dies kommt selten vor.

* unregelméBiger Herzschlag, was zu einem Herzanfall fihren kann. Dies kommt selten vor.

* beschleunigter oder verlangsamter Herzschlag. Dies kommt hdufig vor.

Sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt, wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken.

Sehr héufig:
* niedriger Blutdruck
e Ubelkeit

Haufig:

e Kribbeln, Prickeln oder Taubheitsgeflihl der Haut
¢ Schwierigkeiten beim Wasserlassen

e hoher Blutdruck

e Schwindelgefhl

¢ Kopfschmerzen

e Erbrechen

Gelegentlich:

* Absinken der Kdrpertemperatur (Hypothermie). Anzeichen hierflr sind Zittern und Verwirrtheit.

* Taubheitsgefiinl oder Verlust der Empfindung um Mund und Zunge

» Atembeschwerden oder Atemnot

* Veranderung der Wahrnehmung (Seh- oder Horstorungen)

e Verlust der Empfindung bzw. der Empfindlichkeit der Haut

» Muskelsteifheit oder Muskelzucken

e Benommenheit

e Sprachstorungen

¢ Angstgefinl

e Krdmpfe

e kurze Bewusstlosigkeit

Kinder:

Bei Kindern konnen die gleichen Nebenwirkungen auftreten wie bei Erwachsenen. Ausnahmen sind ein niedriger Blutdruck, der bei Kindern
seltener auftritt (betrifft weniger als 1 von 10 Kindern), und Erbrechen, was bei Kindern haufiger vorkommt (betrifft mehr als 1 von 10 Kindern).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5 Wie ist Ropivacain-HCl-ratiopharm® aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nach dem auf dem Etikett bzw. der Faltschachtel angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwendet werden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Ropivacain-HCl-ratiopharm® darf nur angewendet werden, wenn die Losung klar und frei von Partikeln ist.

Nur zum einmaligen Gebrauch. Restmenge verwerfen.

6 Weitere Informationen m

Was Ropivacain-HClI-ratiopharm® enthalt

Der Wirkstoff ist Ropivacainhydrochlorid.

1 ml Injektionsldsung enthdlt 2 mg Ropivacainhydrochlorid.

Eine Ampulle mit 10 ml Injektionsldsung enthalt 20 mg Ropivacainhydrochlorid.
Eine Ampulle mit 20 ml Injektionsldsung enthélt 40 mg Ropivacainhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Salzsdure 3,6 %, Natriumhydroxidlosung 4,0 %, Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Ropivacain-HClI-ratiopharm® aussieht und Inhalt der Packung
Injektionsldsung

Ropivacain-HCl-ratiopharm® ist eine klare, farblose Losung zur Injektion, die in folgenden PackungsgroBen erhaltlich ist:
Transparente Ampullen aus Polypropylen mit 10 ml Injektionslosung, Packung mit 5 Ampullen.
Transparente Ampullen aus Polypropylen mit 20 ml Injektionslosung, Packung mit 5 Ampullen.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet im
Februar 2013
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