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Folheto informativo: Informagdo para o utilizador

Ropivacaina G.E.S. 10 mg/ml solu¢do injetdvel
Cloridrato de ropivacaina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo
4.

O que contém este folheto:

1. O que é Ropivacaina G.E.S. e para que ¢ utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Ropivacaina G.E.S.
. Como utilizar Ropivacaina G.E.S.

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Ropivacaina G.E.S.

. Conteddo da embalagem e outras informagdes

AN N B W

1. O que é Ropivacaina G.E.S. e para que € utilizado

Ropivacaina G.E.S. contem cloridrato de ropivacaina, que pertence a um grupo de
medicamentos denominados anestésicos locais do tipo amida.

Ropivacaina G.E.S. ¢ utilizado em adultos e criancas com idade superior a 12 anos para
adormecer (anestesiar) partes do corpo. E utilizado para parar a dor ou para alivid-la.
Pode ser usado para:

e Anestesiar partes do corpo durante cirurgia, incluindo parto por cesariana.

e Aliviar a dor durante o parto, apds cirurgia, ou apds um acidente.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ropivacaina G.E.S.

Nao utilize Ropivacaina G.E.S.:

- Se tem alergia a ropivacaina, a outros anestésicos locais do tipo amida ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

- No caso de uma anestesia intravenosa regional (inje¢cdo em vaso sanguineo para
adormecer uma drea especifica do seu corpo), ou anestesia paracervical (inje¢ao no colo
do tutero para aliviar a dor durante o parto).
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- Se tem uma diminuicdo do volume de sangue (hipovolémia), uma vez que pode originar
uma descida na pressao sanguinea.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Ropivacaina G.E.S.

Deve ter-se especial atencdo para evitar qualquer injecdo de Ropivacaina G.E.S.
diretamente num vaso sanguineo, de forma a prevenir qualquer efeito téxico imediato. A
injecdo nao deve ser administrada numa drea inflamada.

Informe o seu médico:

- Se sofre de mau estar geral devido a idade ou a outros fatores

- Se tem problemas de coracao (bloqueio parcial ou total da conducdo cardiaca)
- Se tem problemas graves de figado.

- Se tem problemas graves de rins.

Avise o seu médico se tiver algum destes problemas, porque talvez seja necessario ajustar
a dose de Ropivacaina G.E.S.

Informe o seu médico:

- Se sofrer de porfiria aguda (problema com os glébulos vermelhos, que pode originar
sintomas neurolégicos).

Informe o seu médico se tem ou se alguém na sua familia tem porfiria, porque talvez seja
necessario administrar-lhe outro medicamento anestésico.

Criangas e adolescentes
A utilizac¢do de Ropivacaina G.E.S. em criancas prematuras ndo estd documentada.

Tome especial cuidado com Ropivacaina G.E.S.
e Em criangas com menos de 12 anos, inclusive. Outras concentragdes (2 mg/ml) poderao
ser mais apropriadas.

Outros medicamentos e Ropivacaina G.E.S.

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos. Deve incluir medicamentos que pode comprar sem receita e
medicamentos a base de plantas. Isto porque Ropivacaina G.E.S. pode afetar a forma
como alguns medicamentos funcionam, e alguns medicamentos podem ter um efeito na
Ropivacaina G.E.S.

Nomeadamente, informe o seu médico se estd a tomar algum dos seguintes
medicamentos:

- outros anestésicos locais

- medicamentos para alivio de dores fortes, como mofina ou codeina

- medicamentos utilizados para tratar os batimentos cardiacos irregulares (arritmia), como
lidocaina e mexiletina.
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O seu médico precisa de saber se toma algum destes medicamentos para poder ajustar a
dose de Ropivacaina G.E.S. certa para si.

Tenha em consideracdo que estas indicagdes se aplicam também a medicamentos que
tenha tomado/utilizado antes ou que possa vir a tomar/utilizar depois.

Informe ainda o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:

- Medicamentos para a depressao (como a fluvoxamina)
- Antibidticos para tratamento de infecdes bacterianas (como a enoxacina)

O seu corpo demora mais tempo a expulsar a Ropivacaina G.E.S. se estiver a tomar estes
medicamentos. Se estiver a tomar algum destes medicamentos, a utilizacdo prolongada de
Ropivacaina G.E.S. deve ser evitada.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Ropivacaina G.E.S. ndo deve ser utilizada durante a gravidez e amamentacdo, salvo se no
discernimento do médico for claramente necessério.

Nao existem dados disponiveis quanto a excrecao da ropivacaina no leite materno
humano.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Ropivacaina G.E.S. pode provocar sensacdo de sonoléncia e afetar a velocidade de
reacdo. Apds ter sido administrada Ropivacaina G.E.S., ndo deve conduzir ou utilizar
ferramentas ou maquinas até ao dia seguinte.

Ropivacaina G.E.S. contem sédio.

Este medicamento contém 3,03 mg de s6dio (maior constituinte do sal de cozinha/mesa)
por ml. Isto equivale a 0,15% da dose didria mdxima recomendada de s6dio para um
adulto.

3. Como utilizar Ropivacaina G.E.S.

Método de administra¢ao
Ropivacaina G.E.S. ird ser administrada por um médico ou, ocasionalmente, por um
enfermeiro sob supervisao médica.

Doses
A dose que o seu médico administrar dependerd do tipo de alivio de dor que necessita.
Também ird depender do seu tamanho corporal, idade e condicao fisica.
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Ropivacaina G.E.S serd administrado como uma injec¢do. A parte do corpo em que serd
utilizado depende do motivo pelo qual lhe estd a ser administrado Ropivacaina G.E.S. O
seu médico ird administrar Ropivacaina G.E.S. num dos seguintes locais:

e A parte do corpo que precisa de ser anestesiada.

e Perto da parte do corpo que necessita de ficar anestesiada.

e Num local longe da parte do corpo que necessita de ficar anestesiada, por exemplo, se
lhe for dada uma injec@o ou infusdo epidural (no local junto a medula espinal).

Quando ropivacaina G.E.S. € utilizada de uma destas formas, bloqueia a transmissao de
sinais de dor pelos nervos ao cérebro. Nao sentird dor, calor ou frio onde for utilizado,
mas conseguird sentir a pressao e o toque.

O seu médico saberd a forma correta de lhe administrar este medicamento.

Se lhe for administrada mais Ropivacaina G.E.S. do que deveria

Os efeitos secunddrios graves provocados pela administracao a mais de Ropivacaina
G.E.S. necessitam de tratamento especial e 0 médico que o estd a tratar tem formacado
para lidar com essas situacdes. Os primeiros sinais de uma administracio excessiva de
Ropivacaina G.E.S. sdo normalmente os seguintes:

e Tonturas e sensacdo de cabeca vazia

e Dorméncia nos labios e a volta da boca

e Dorméncia na lingua

e Distdrbios na audi¢do

e Disttirbios na visdo

Para reduzir os riscos de efeitos secunddrios graves, o seu médico ird terminar a
administracido de Ropivacaina G.E.S. assim que algum destes sinais apareca. Isto
significa que se algum destes sintomas ocorrer, ou se pensa que lhe foi administrada uma
dose exagerada de Ropivacaina G.E.S., deve informar o seu médico imediatamente.

Outros efeitos secunddrios graves provocados por doses elevadas de Ropivacaina G.E.S.
incluem perturbacdes do discurso, formigueiro, tremores, espasmos musculares, ataques
(convulsdes) e perda de consciéncia.

Se sentir algum destes sintomas, ou se pensa que lhe foi administrada uma dose
exagerada de Ropivacaina G.E.S., informe o seu médico ou outro profissional de satide
imediatamente.

No caso de toxicidade aguda, o profissional de saide tomard medidas corretivas
apropriadas imediatamente.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.
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4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secunddrios importantes a ter em atengao:

Reacdes alérgicas repentinas que ponham em risco a vida (como anafilaxia) sio raras,
afetando 1 a 10 em 10.000 individuos.

Os sintomas possiveis a ter em atencao incluem inicio de erupg¢ao cutanea, prurido ou
erupg¢ao cutanea irregular (urticdria); inchago da face, labios, lingua ou outras partes do
corpo; e falta de ar, pieira ou dificuldade em respirar. Se pensa que Ropivacaina G.E.S.
estd a causar uma reagado alérgica, informe imediatamente o seu médico.

Reacdes alérgicas (nos casos mais graves, choque anafildtico) foram associadas com
anestésicos locais.

Outros efeitos secunddrios possiveis:

Muito frequentes ¢ Pressdo arterial baixa (hipotensao). Que poderé causar a sensacao
(afetam maisde 1 ~ de tonturas e cabeca vazia.

em 10 doentes) e Sentir-se enjoado (niuseas).

Frequentes: e Dor de cabecga.

(afetam I a 10 e Formigueiro ou sensacdo anormal de sensibilidade (parestesia).
doentes em 100) e Tonturas.

e Batimento cardiaco lento ou ripido (bradicardia, taquicardia).
e Pressdo arterial elevada (hipertensao).

e Vomitos’

¢ Dificuldade em urinar (reten¢io urindria).

e Aumento da temperatura (febre) ou tremores (arrepios).

e Rigidez muscular.

e Dor de costas.

Pouco frequentes ¢ Ansiedade.

(afetam 1 a 10 e Alguns sintomas podem ocotrer se a injecao foi administrada num

doentes em 1.000)  vaso sanguineo por engano, ou se lhe administraram uma dose
exagerada de Ropivacaina G.E.S. (ver também seccdo 3 “Se lhe for
administrada mais Ropivacaina G.E.S. do que deveria” acima). Estes
sintomas incluem ataques (convulsdes, crises), sensacdo de tontura
ou de cabeca vazia, dorméncia dos ldbios e a volta da boca,
dorméncia da lingua, problemas de audicdo, problemas de visdo,
problemas com a sua fala (disartria), rigidez muscular e tremores.
e Sensacdo reduzida ao toque (hipoestesia).
e Desmaio.
¢ Dificuldade em respirar (Dispneia).
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e Temperatura corporal baixa (hipotermia).

Raros e Ataque cardfaco (paragem cardiaca).
(afetam 1 a 10 e Batimentos cardfacos irregulares (arritmias).
doentes em

10.000)

Outros possiveis efeitos secunddrios:

e Dorméncia, devido a irritacdo dos nervos causada pela agulha ou pela injecdo. Este
efeito normalmente nao dura muito tempo.

e Movimentos involuntarios dos misculos (discinesia)

Possiveis efeitos secunddrios observados com outros anestésicos locais que podem
também ser causados por Ropivacaina G.E.S.:

e Nervos danificados. Pode, raramente, causar problemas permanentes.
e Se uma dose exagerada de Ropivacaina G.E.S. for injetada no liquido espinal, todo o
corpo pode ficar dormente (anestesiado).

Efeitos secundérios adicionais em criancas

Em criangas, os efeitos secundarios sdo os mesmos que nos adultos excetuando a baixa
pressao arterial, que ocorre menos frequentemente em criangas (afetando menos de 1 em
10 criangas), e sentir-se mal, que ocorre mais frequentemente em criancas (afetando mais
do que 1 em 10 criancas).

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente do:

Portugal

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Ropivacaina G.E.S.
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao congelar.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo ou embalagem
exterior apés EXP. O prazo de validade corresponde ao ltimo dia do més indicado.

Do ponto de vista microbiolégico, a ndo ser que o processo de abertura exclua o risco de
contamina¢do microbiolégica, o produto deverd ser utilizado imediatamente. Se ndo for
utilizado imediatamente, os tempos e condicdes de conservacdo antes da utilizagdo sdo da
responsabilidade do utilizador.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Ropivacaina G.E.S.

- A substancia ativa € o cloridrato de ropivacaina. Cada ampola de 10ml contem 100 mg
de cloridrato de ropivacaina.

- Os outros componentes (excipientes) sao: cloreto de sédio, hidréxido de sédio (para
ajuste do pH), 4cido cloridrico (para ajuste do pH) e 4gua para injetaveis.

Qual o aspeto de Ropivacaina G.E.S. e contetido da embalagem

Ropivacaina G.E.S. é uma soluc¢ao injetavel transparente e incolor.
Cada embalagem contem 5 ampolas de 10 ml.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introducio no Mercado

G.E.S. Genéricos Espaiioles Laboratorio S.A.

C/ Colquide 6, Portal 2, 1* planta, Oficina F, Edificio Prisma.
Las Rozas 28230 (Madrid)

Espanha

Fabricante

BIOMENDI, S.A.
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Poligono Industrial de Bernedo s/n
01118 Bernedo (Alava),
Espanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de sadde:
Ropivacaina G.E.S. € utilizada de diferentes formas:

- Injecd@o da solucdo no tecido em que ird ocorrer a cirurgia.

- Injec@o ao redor do nervo, ou grupo de nervos, que conduzem a parte do corpo onde a

cirurgia vai ser efetuada, por. ex., injecdo na axila antes de uma cirurgia no antebraco ou
na mao.

- Injecdo na parte inferior da coluna espinal quando € necessdrio anestesiar as pernas ou

partes inferiores do corpo.

Posologia:

Adultos e adolescentes com idade superior a 12 anos:

A tabela seguinte constitui um guia de dosagem para os bloqueios usados com maior
frequéncia. Devera ser utilizada a menor dose necessaria para obter um bloqueio eficaz.
A experiéncia do clinico e o conhecimento do estado fisico do doente sdo importantes
para decidir a dose.

Conc. Volume Dose Inicio de | Duracdo
Acdo
mg/ml ml mg minutos | horas
ANESTESIA CIRURGICA
Administracdo Epidural
Lombar
Cirurgia 10 15-20 150-200 | 10-20 4-6

As doses na tabela sdo as consideradas necessarias para produzir um bloqueio eficaz e
devem ser consideradas como linhas de orientacdo para utilizacao em adultos. Ocorrem
variagdes individuais no inicio de acdo e na duragdo. A informac¢do na coluna “Dose” reflete
o intervalo expectdvel das doses médias necessdrias. Deve ser consultada literatura de
referéncia, tanto em relac@o aos fatores que afetam as técnicas de bloqueio especificas como
aos requisitos individuais dos doentes.

Em geral, a anestesia cirdrgica (p. ex. administracao epidural) requer a utilizacao de
concentracdes e doses mais elevadas. E recomendada a apresentacio de 10 mg/ml para
anestesia epidural em que € essencial um bloqueio motor completo para a cirurgia. Para
analgesia (p. ex. administracdo epidural para controlo da dor aguda) s@o recomendadas as
concentragdes e doses mais baixas.
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Método de administracio:
Administracdo perineural e epidural.

Recomenda-se uma aspiracdo cuidadosa antes e durante a injecao, para evitar a injecao
intravascular. Quando se pretende injetar uma dose elevada, recomenda-se uma dose de
teste de 3-5 ml de lidocaina com adrenalina (epinefrina) (lidocaina 2% com adrenalina
1:200 000). Uma inje¢do intravascular inadvertida pode ser reconhecida pela taquicardia
transitdria, € uma injecdo intratecal acidental por sinais de bloqueio espinal.

Deve efetuar-se uma aspiracdo antes e durante a administracdo da dose principal, a qual
deve ser injetada lentamente ou em doses crescentes, a velocidade de 25-50 mg/min, ao
mesmo tempo que se monitorizam cuidadosamente as fungdes vitais do doente, mantendo
contacto verbal. Se ocorrerem sintomas de toxicidade, a injecdo deve ser interrompida de
imediato.

No bloqueio epidural para cirurgia, foram utilizadas doses tnicas até 250 mg de
ropivacaina, tendo-se constatado que as mesmas sdo bem toleradas.

Concentracdes superiores a 7,5 mg/ml de Ropivacaina ndo foram documentadas para
cesarianas.

Populacgado pedidtrica com idades entre 0 e 12 anos

A utiliza¢do de Ropivacaina 7,5 e 10 mg/ml pode ser associado a eventos de toxicidade
sistémica e central em criancas. Doses mais baixas (2 mg/ml) sdo mais apropriadas para a
administra¢do nesta populacao.

A utilizag¢do de ropivacaina em criancas prematuras nio estd documentada.
Incompatibilidades:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado
com outros medicamentos.

Ropivacaina G.E.S. ndo contem conservantes e destina-se exclusivamente a uma tnica
administraco.
Deve rejeitar-se toda a solu¢ido que ndo tenha sido utilizada.

Antes da administracdo, a solu¢do deve ser visualmente inspecionada. Nao administrar a
ndo ser que a solucdo se apresente limpida e incolor e a embalagem niao estiver
danificada.

A embalagem intacta ndo deve ser reautoclavada.
Outras apresentagdes:

Ropivacaina G.E.S 2 mg/ml solucao injetavel: ampolas de 10 ml
Ropivacaina G.E.S 7,5 mg/ml solu¢do injetdvel: ampolas de 10 ml
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Ropivacaina G.E.S. 2mg/ml solucdo para perfusdo: sacos de 100 ml com um invélucro

removivel.

Ropivacaina G.E.S. 2mg/ml solucdo para perfusdo: sacos de 200 ml com um invélucro

removivel.




