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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ropivacain HEXAL® 5 mg/ml Injektionslosung

Wirkstoff: Ropivacainhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ropivacain HEXAL und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ropivacain HEXAL beachten?

3. Wie ist Ropivacain HEXAL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Ropivacain HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ropivacain HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Der Name dieses Arzneimittels ist ,Ropivacain
HEXAL 5 mg/ml Injektionslésung®.

Es enthélt einen Wirkstoff namens Ropivacainhydro-
chlorid und gehort zu einer Gruppe von Arzneimit-
teln, welche als Lokalanasthetika bezeichnet werden.

Ropivacain HEXAL 5 mg/ml Injektionslésung wird
bei Erwachsenen zur Betdubung (Anasthesie) der
Korperbereiche angewendet, an denen der Eingriff
vorgenommen wird. Es wird in das untere Ende der
Wirbelséule gespritzt; dadurch werden fiir eine be-
grenzte Zeit (1-2 Stunden) von der Taille abwarts die
Schmerzen schnell gestoppt. Dieses Vorgehen wird
als Spinalanasthesie bezeichnet.

Was sollten Sie vor der Anwen-
dung von Ropivacain HEXAL be-
achten?

Ropivacain HEXAL darf nicht angewendet

werden

¢ wenn Sie allergisch gegen Ropivacainhydrochlo-
rid oder einen der in Abschnitt 6 genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e wenn bei Ihnen eine Allergie gegen andere Lokal-
anasthetika des Amidtyps, wie z. B. Bupivacain
oder Lidocain, besteht

e wenn Sie ein verringertes Blutvolumen in lhrem
Blutkreislauf haben (Hypovolamie)

e Ropivacain HEXAL darf nicht in ein BlutgefaB in-
jiziert werden oder in den Gebarmutterhals zur
Schmerzlinderung wéahrend der Geburt.

Wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, ob einer der
genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, bevor Ropivacain HEXAL bei lhnen an-
gewendet wird.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Ropivacain HEXAL bei lhnen angewendet
wird,

* bei Problemen mit dem Herz, der Leber oder den
Nieren. Sagen Sie lhrem Arzt, wenn Sie eines die-
ser Probleme haben, weil Ihr Arzt méglicherweise
die Dosis von Ropivacain HEXAL anpassen muss.

e wenn lhnen gesagt wurde, dass Sie an einer sel-
tenen Erkrankung des Blutfarbstoffs leiden, die
Porphyrie heiBt, oder wenn jemand in lhrer Fami-
lie daran leidet. Sagen Sie lhrem Arzt, wenn Sie
oder ein Familienmitglied Porphyrie haben, da lhr
Arzt moglicherweise ein anderes betdubendes
Arzneimittel verwenden muss.

¢ Informieren Sie lhren Arzt vor der Behandlung mit
Ropivacain HEXAL uber alle Krankheiten oder ge-
sundheitlichen Beeintrachtigungen, die Sie ha-
ben.

Anwendung von Ropivacain HEXAL zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben, oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Dies ist notwendig, da Ropivacain HEXAL die Wir-
kung einiger Arzneimittel beeinflussen kann und
manche Arzneimittel einen Einfluss auf die Wirkung
von Ropivacain HEXAL haben kénnen.

Sagen Sie Ihrem Arzt vor allem, wenn Sie eines der

folgenden Arzneimittel bendtigen:

* andere Lokalanasthetika

e starke Schmerzmittel, wie Morphin oder Codein

¢ Arzneimittel zur Behandlung von unregelmaBigem
Herzschlag (Arrhythmien), wie z. B. Lidocain oder
Mexiletin

Es ist wichtig, dass Ihr Arzt dies weiB3, damit er die
richtige Dosis Ropivacain HEXAL fir Sie berechnen
kann.

Sagen Sie lhrem Arzt auch, wenn Sie eines der fol-
genden Arzneimittel einnehmen:
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* Arzneimittel gegen Depressionen (wie z. B. Fluvox-
amin)

¢ Antibiotika zur Behandlung von Infektionen durch
Bakterien (z. B. Enoxacin)

Diese Information ist wichtig fir lhren Arzt, da Ihr
Korper langere Zeit fir die Ausscheidung von
Ropivacain HEXAL benétigt, wenn Sie eines dieser
Arzneimittel einnehmen. Wenn Sie eines dieser Arz-
neimittel einnehmen, sollte eine langere Anwen-
dung von Ropivacain HEXAL vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwen-
dung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Es ist nicht bekannt, ob Ropivacainhydrochlorid Ein-
fluss auf die Schwangerschaft hat oder in die Mut-
termilch Ubergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Ropivacain HEXAL kann Sie schlafrig machen und
die Geschwindigkeit Ihrer Reaktionen beeinflussen.
Nach der Anwendung von Ropivacain HEXAL sollten
Sie bis zum nachsten Tag weder Auto fahren noch
Maschinen bedienen.

Ropivacain HEXAL enthalt Natriumverbin-
dungen

1 ml Injektionslésung enthélt 0,14 mmol (3,2 mg) Na-
trium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten
mussen, sollten Sie das berlicksichtigen.

Wie ist Ropivacain HEXAL anzu-
wenden?

Ropivacain HEXAL wird bei Ihnen durch einen Arzt
angewendet. Die Dosis, welche Sie erhalten, ist ab-
héngig von der Schmerzlinderung, die Sie benéti-
gen, lhrer KérpergroBe, Ihrem Alter und lhrer kérper-
lichen Verfassung.

Sie erhalten Ropivacain HEXAL als Injektion in den
unteren Bereich der Wirbelsaule. Sie empfinden
dann in dem betaubten Bereich keine Schmerzen,
Hitze oder Kalte. Sie kdnnen jedoch weiterhin Druck
und Berlhrung spuren.

Darreichungsform
Ropivacain HEXAL ist eine Injektionslésung.

Wenn bei lhnen eine gré6Bere Menge von
Ropivacain HEXAL angewendet wurde, als
erforderlich )

Die Verabreichung einer Uberdosis von Ropivacain
HEXAL kann schwere Nebenwirkungen hervorrufen,
welche eine spezielle Behandlung erfordern. Ihr be-
handelnder Arzt ist fir diese speziellen Situationen
ausgebildet.

Erste Anzeichen einer Uberdosierung von Ropiva-
cain HEXAL sind:

e Schwindel oder Benommenheit

e Taubheitsgefiihl der Lippen und um den Mund
Taubheitsgefihl der Zunge

Beeintrachtigung des Horens

Beeintrachtigung des Sehens

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt sofort mit, wenn Sie eines
der genannten Symptome bei sich bemerken oder
wenn Sie denken, dass lhnen eine zu hohe Dosis
Ropivacain HEXAL verabreicht wurde. Er wird die
Anwendung von Ropivacain HEXAL unterbrechen,
um das Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen
zu vermindern.

Weitere schwere Nebenwirkungen, die durch eine
Uberdosierung von Ropivacain HEXAL verursacht
werden kdnnen, sind Probleme beim Sprechen,
Kribbeln, Zittern (Tremor), Muskelzuckungen,
Krampfanfalle und Bewusstseinsverlust.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Wichtige Nebenwirkungen, auf die besonders
geachtet werden muss

Pldtzliche lebensgefahrliche allergische Reaktionen
(wie Anaphylaxie) sind selten und betreffen 1 bis 10
Behandelte von 10.000. Mégliche Anzeichen sind
eine plétzliche Rétung der Haut, Jucken oder Nes-
selsucht, Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge
oder anderen Korperteilen, auBerdem Kurzatmigkeit,
Keuchen oder Schwierigkeiten beim Atmen. Wenn
Sie das Gefiihl haben, dass Ropivacain HEXAL
eine allergische Reaktion hervorruft, sagen Sie
dies sofort Ihrem Arzt.

Andere mégliche Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10

betreffen)

* niedriger Blutdruck (Hypotonie). Sie kdnnen sich
schwindelig oder benommen fiihlen.

e Ubelkeit (Nausea)

e Schwierigkeiten beim Wasserlassen

Haufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen)

Kribbeln

Schwindelgefiihl

Kopfschmerzen

langsamer oder schneller Herzschlag (Bradykar-

die, Tachykardie)

hoher Blutdruck (Hypertonie)

Erbrechen

e erhohte Korpertemperatur (Fieber) oder Muskel-
steifigkeit (Rigor)

* Rlckenschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von 100

betreffen)

* Angstzustéande

e verringerte Sensibilitdt oder Empfindlichkeit der
Haut

e Ohnmacht

e Schwierigkeiten beim Atmen

e erniedrigte Kérpertemperatur (Hypothermie)

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betref-
fen)

e Herzanfall (Herzstillstand)

e ungleichméBiger Herzschlag (Arrhythmie)

e allergische Reaktion

Andere mogliche Nebenwirkungen sind

* Taubheitsgefuihl aufgrund einer Nervenreizung,
die durch die Injektionsnadel oder die Injektion
verursacht wurde. Diese hélt normalerweise nicht
lange an.

Mdégliche Nebenwirkungen, die bei anderen Lo-

kalanasthetika beobachtet wurden und mégli-

cherweise auch bei Ropivacain HEXAL auftreten
kénnen

e Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 be-
treffen): Nervenschéaden. Diese kdnnen dauerhaf-
te Probleme verursachen.

e Es kann zu einer Betdubung (Anasthesie) des ge-
samten Korpers kommen, wenn zu viel Ropiva-
cain HEXAL in die Rlickenmarksflissigkeit verab-
reicht wird.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kén-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfu-
gung gestellt werden.

Wie ist Ropivacain HEXAL auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett und dem Umkarton nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 30 °C lagern.
Nicht einfrieren.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder
Zubereitung

Die chemische und physikalische Stabilitéat der
Lésung wurde fir 30 Tage bei 20-30 °C nachge-
wiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt
unmittelbar verwendet werden. Wird es nicht so-
fort verwendet, liegen die Lagerungsdauer und
-bedingungen vor der Anwendung in der Verant-
wortung des Anwenders und sollten 24 Stunden
bei 2- 8 °C nicht Uberschreiten.

Normalerweise wird Ropivacain HEXAL in Apo-
theken und Krankenhdusern gelagert. Wird das
Arzneimittel nicht unmittelbar verwendet, obliegt
die Verantwortung flr die Lagerung dem medizi-
nischen Fachpersonal. Dieses ist auch fir die
fachgerechte Entsorgung zustandig. Nicht ver-
wendete Reste des Arzneimittels und samtliche
Materialien, die bei der Rekonstitution, Verdin-
nung und Applikation verwendet wurden, missen
entsprechend krankenhaustublicher Standardver-
fahren unter Beachtung der gesetzlichen Vor-
schriften fir die Entsorgung Uberwachungsbe-
durftiger Abfélle vernichtet werden.

Inhalt der Packung und weite-
re Informationen

Was Ropivacain HEXAL enthalt

Der Wirkstoff ist Ropivacainhydrochlorid.

1 ml Ropivacain HEXAL enthélt 5,29 mg Ropiva-
cainhydrochlorid-Monohydrat (entsprechend
5 mg Ropivacainhydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Natriumhydroxid (zur pH-Ein-
stellung), Salzsaure (3,6 %) (zur pH-Einstellung),
Wasser fir Injektionszwecke

Wie Ropivacain HEXAL aussieht und In-
halt der Packung

Ropivacain HEXAL ist eine klare, farblose Injek-
tionslésung.

Die folgenden PackungsgréBen sind erhaltlich:

5 Ampullen mit je 10 ml bzw. 20 ml Injektionslo-
sung steril verpackt in transparenten Verpackun-
gen

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im November 2013.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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