FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

Ropivacaina Aurovitas 2 mg/ml solugdo injetavel
Ropivacaina Aurovitas 7,5 mg/ml solucdo injetavel
Ropivacaina Aurovitas 10 mg/ml solucao injetavel

Cloridrato de ropivacaina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informagao importante para si.

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

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

Neste folheto:

. O que é Ropivacaina Aurovitas e para que é utilizada

. O que precisa saber antes de utilizar Ropivacaina Aurovitas
. Como utilizar Ropivacaina Aurovitas

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Ropivacaina Aurovitas

. Conteuido das embalagens e outras informag&es
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1. O que é Ropivacaina Aurovitas e para que é utilizada

Ropivacaina Aurovitas contém como substancia ativa o cloridrato de ropivacaina que pertence
a um grupo de medicamentos denominados anestésicos locais. Estes sdo substancias quimicas
que sao utilizados para anestesiar uma zona do corpo.

Ropivacaina Aurovitas 7,5 mg/ml e 10 mg/ml solugdo injetavel é utilizada em:

Adultos e criangas com mais de 12 anos para adormecer (anestesiar) partes do corpo. E usada
para parar a dor ou para alivio da dor. Pode ser utilizada para:

Anestesiar partes do corpo durante uma cirurgia, incluindo ter um bebé por cesariana.

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

Ropivacaina Aurovitas 2 mg/ml de solugao injetavel é utilizada em:
Adultos e criangas de todas as idades para o controlo da dor aguda. Ela adormece (anestesia)
partes do corpo por exemplo, apds a cirurgia.

2. O que precisa saber antes de utilizar Ropivacaina Aurovitas

N&o utilize Ropivacaina Aurovitas:

- Se tem alergia ao cloridrato de ropivacaina, ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6).

- Se tem alergia a outros anestésicos locais de tipo amida, tais como bupivacaina ou lidocaina.
- Se tem uma diminuigdo do volume de sangue (hipovolémia).

Ropivacaina Aurovitas ndo deve ser injetada num vaso sanguineo, ou no colo do Gtero para
aliviar a dor durante o parto.

Se ndo tem a certeza de que qualquer das situagdes referidas se aplica a si, fale com o seu
médico antes de lhe ser administrado Ropivacaina Aurovitas.

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico antes de utilizar Ropivacaina Aurovitas:

- Se sofre de problemas de coragdo, figado ou rins. Se for esse o caso, informe o seu médico,
porque talvez seja necessario ajustar a dose de Ropivacaina Aurovitas.
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- Se tem ou alguém na sua familia lhe foi dito que tem uma doenga rara do pigmento
vermelho do sangue (porfiria). Se for esse o caso, informe o seu médico, porque talvez seja
necessario administrar-lhe outro medicamento anestésico.

Avise o seu médico sobre qualquer doenca ou condigdo médica que possa ter.

Criangas e adolescentes
Ropivacaina Aurovitas 7,5 mg/ml e 10 mg/ml ndo deve ser usada em criangas até 12 anos
inclusive. Podem ser mais apropriadas outras dosagens (2 mg/ml, 5 mg/ml).

Tome especial cuidado com Ropivacaina Aurovitas 2 mg/ml solugdo injetavel:

- Nos recém-nascidos uma vez que eles sdo mais suscetiveis a Ropivacaina Aurovitas.

- Em criangas com menos de 12 anos uma vez que algumas injegGes de Ropivacaina Aurovitas
para anestesiar partes do corpo nao estdo estabelecidas em criangas mais jovens.

Outros medicamentos e Ropivacaina Aurovitas

Informe o seu médico ou outro profissional de salde se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos a base de ervas e obtidos sem
receita médica.

Ropivacaina Aurovitas deve ser utilizada com precaugao especial se estiver a ser tratado com:
- outros anestésicos,

- medicamentos utilizados para tratar os batimentos cardiacos irregulares (anti-arritmicos), ou
- para alivio de dores fortes (opioides).

A utilizagdo simultdnea de Ropivacaina Aurovitas e algum dos medicamentos mencionados
acima pode reforgar os seus respetivos efeitos e efeitos indesejaveis.

A utilizacdo prolongada de ropivacaina deve ser evitada se estiver a receber/utilizar:

- medicamentos utilizados para tratar a depressao (ex. fluvoxamina)

- certos antibidticos para o tratamento de infegBes bacterianas (ex. enoxacina)

O seu corpo demora mais tempo a expulsar a Ropivacaina Aurovitas se estiver a tomar estes
medicamentos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico antes de tomar este medicamento. Nao se sabe se a ropivacaina afeta a gravidez ou se
passa para o leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizacgdo de maquinas

Ndo foram efetuados estudos sobre a capacidade de conduzir ou de utilizar maquinas.
Contudo, dependendo da dose, os anestésicos locais pode-se esperar um efeito muito ligeiro
sobre a fungdao mental e a coordenagdao. A locomogao e o estado de reagao podem estar
temporariamente afetados, mesmo na auséncia de toxicidade evidente do sistema nervoso
central (toxicidade do sistema nervoso central).

Depois de lhe administrarem Ropivacaina Aurovitas ndo conduza nem utilize quaisquer
ferramentas ou maquinas até ao dia seguinte.

Ropivacaina Aurovitas contém sédio

Ropivacaina Aurovitas 2 mg/ml solugdo injetavel

Este medicamento contém 34 mg de sédio (principal componente de sal de cozinha/sal de
mesa) em cada ampola de 10 ml. Isto é equivalente a 1,7% da ingestdo didria maxima de
sodio recomendada na dieta para um adulto.

Este medicamento contém 68 mg de sodio (principal componente de sal de cozinha/sal de
mesa) em cada ampola de 20 ml. Isto é equivalente a 3.4% da ingestdo didria maxima de
sodio recomendada na dieta para um adulto.

Ropivacaina Aurovitas 7,5 mg/ml solucdo injetavel
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Este medicamento contém 30 mg de sodio (principal componente de sal de cozinha/sal de
mesa) em cada ampola de 10 ml. Isto é equivalente a 1,5% da ingestdo didria maxima de
sodio recomendada na dieta para um adulto.

Este medicamento contém 60 mg de sodio (principal componente de sal de cozinha/sal de
mesa) em cada ampola de 20 ml. Isto é equivalente a 3% da ingestdo diaria maxima de sbdio
recomendada na dieta para um adulto.

Ropivacaina Aurovitas 10 mg/ml solucao injetavel

Este medicamento contém 29 mg de sodio (principal componente de sal de cozinha/sal de
mesa) em cada ampola de 10 ml. Isto é equivalente a 1,45% da ingestdo diaria maxima de
sodio recomendada na dieta para um adulto.

Este medicamento contém 58 mg de sodio (principal componente de sal de cozinha/sal de
mesa) em cada ampola de 20 ml. Isto é equivalente a 2.9% da ingestdo didria maxima de
sodio recomendada na dieta para um adulto..

Esta informagdo deve ser tida em consideragdo em doentes com ingestdo controlada de sodio.
3. Como utilizar Ropivacaina Aurovitas

O seu médico ird administrar-lhe Ropivacaina Aurovitas. A dose utilizada ira depender do seu
peso, idade, condigdo fisica e de que tipo de alivio de dor necessita.

Ira receber Ropivacaina Aurovitas 2mg/ml, 7,5 mg/ml ou 10 mg/ml solucdo injetavel como
uma injegdo. Esta sera administrada pelo seu médico num dos seguintes locais:

- na parte do corpo que necessita de ficar anestesiada,

- na proximidade da parte do corpo que necessita de ficar anestesiada, ou

- num local longe da parte do corpo que necessita de ficar anestesiada, por exemplo, se lhe for
dada uma epidural por injecdo (no local junto a medula espinal).

Apébs a administragdo de Ropivacaina Aurovitas, ndo sentira dor, calor ou frio, mas conseguira
sentir a pressdo e o toque.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Se |he foi administrada mais Ropivacaina Aurovitas do que deveria

Os efeitos indesejaveis graves provocados pela administragdo a mais de Ropivacaina Aurovitas
necessita de tratamento especial e 0 médico que lhe esta a tratar tem formacdo para lidar com
essas situagbes (ver seccdo 4 para os possiveis efeitos indesejaveis relacionados com a
sobredosagem).

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis importantes a ter em atengdo:

ReacOes alérgicas repentinas que ponham em risco a vida tais como anafilaxia sdo raras
(afetam menos do que 1 em 1000 individuos). Os sintomas possiveis a ter em atengdo s3o:

- inchago da face, labios, lingua ou outras partes do corpo,

- falta de ar, pieira ou dificuldade em respirar.

Se pensa que Ropivacaina Aurovitas estd a causar uma reacdo alérgica, informe
imediatamente o seu médico.

Outros efeitos indesejaveis possiveis:

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 d em 10 individuos):
- Pressao arterial baixa (hipotensao).
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- Sentir-se enjoado (nauseas)

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 individuos):

- Formigueiro e picadas

- Tonturas

- Dor de cabecga

- Batimento cardiaco lento ou rapido (bradicardia, taquicardia)
Pressao arterial elevada (hipertensao)

Estar mal-disposto (vémitos)

Dificuldade em urinar

Aumento da temperatura (febre) ou rigidez muscular (rigor)
Dor de costas

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 individuos)

- Ansiedade

- Sensacgao reduzida ao toque ou sensibilidade

- Desmaio

- Dificuldade em respirar

- Temperatura corporal baixa (hipotermia)

Alguns sintomas podem ocorrer se a injecao foi administrada num vaso sanguineo por
engano, ou se lhe administraram uma dose exagerada de Ropivacaina Aurovitas (ver também
“Se |he foi administrada mais Ropivacaina Aurovitas do que deveria” acima). Estes sintomas
incluem ataques (convulsdes), dorméncia, formigueiro ou picadas, sensagao de tontura ou de
cabeca vazia, dorméncia dos labios e a volta da boca, dorméncia da lingua, problemas de visdo
e audigdo, problemas com a sua fala, rigidez muscular, espasmos musculares e tremores.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 individuos)

- Ataque cardiaco (paragem cardiaca)

- Batimentos cardiacos irregulares (arritmias)

- Erupgdo cutanea com comichao

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
- Dificuldade em controlar o movimento (discinesia)

Outros possiveis efeitos indesejaveis:
- Dorméncia, devido a irritacdo dos nervos causada pela agulha ou pela injecdo. Este facto
normalmente ndao dura muito tempo.

Os primeiros sintomas de lhe ser administrado demasiado Ropivacaina Aurovitas sdo:

- tonturas e sensagao de cabega vazia

- distarbios na audicdo e visdo

- dorméncia nos labios e a volta da boca

- dorméncia na lingua

Se sentir algum destes sintomas, ou se pensa que lhe foi administrada uma dose exagerada de
Ropivacaina Aurovitas, informe o seu médico imediatamente. A administracdo de Ropivacaina
Aurovitas ira ser terminada de forma a reduzir os riscos de efeitos indesejaveis graves.

Outros efeitos indesejaveis graves provocados por doses elevadas de Ropivacaina Aurovitas
sao perturbagdes do discurso, formigueiro, tremores, espasmos musculares, ataques
(convulsGes) e perda de consciéncia.

Possiveis efeitos indesejaveis observados com outros anestésicos locais que podem também
ser causados por Ropivacaina Aurovitas:

- Nervos danificados, pode causar problemas permanentes.

- Se uma dose exagerada de Ropivacaina Aurovitas for injetada no liquido espinal, todo o
corpo pode ficar dormente (anestesiado).

Efeitos indesejaveis adicionais em criancas e adolescentes
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Em criangas, os efeitos indesejaveis 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 criangas (afetando mais do que
1 em 10 criangas).

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
segurancga deste medicamento.

5. Como conservar Ropivacaina Aurovitas

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o utilize Ropivacaina Aurovitas apds o prazo de validade impresso na embalagem.
Nao congelar.

Nao conservar acima dos 30 ©C.

Prazo de validade apés abertura:

De um ponto de vista microbiolégico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se nao
for utilizado imediatamente, os tempos e condicbes de conservagao antes da utilizagdao sao da
responsabilidade do utilizador e ndo deverao normalmente exceder 24 horas a temperaturas
entre 2 a 89C.

Normalmente Ropivacaina Aurovitas é armazenada nas farmacias e hospitais. Se o
medicamento ndo for utilizado imediatamente o utilizador é responsavel pela qualidade do
produto apés a abertura. E também responsdvel pela eliminacdo correta de qualquer
Ropivacaina Aurovitas ndo utilizada.

Os residuos do medicamento e todo o equipamento utilizado na sua reconstituicdo, diluicdo e
administracdo devem ser eliminados de acordo com os procedimentos normalizados do
hospital, considerando os requisitos legais para a eliminagdo de lixos toxicos.

6. Contetido da embalagem e outras informag&es

Qual a composicdo de Ropivacaina Aurovitas

- A substancia ativa é o cloridrato de ropivacaina.

Ropivacaina Aurovitas 2 mg/ml solucdo injetavel: 1 ml contém 2,12 mg de cloridrato de
ropivacaina mono-hidratado equivalente a 2 mg de cloridrato de ropivacaina.

Ropivacaina Aurovitas 7,5 mg/ml Solucdo injetavel: 1 ml contém 7,94 mg de cloridrato de
ropivacaina mono-hidratado equivalente a 7,5 mg de cloridrato de ropivacaina.

Ropivacaina Aurovitas 10mg/ml Solucdo injetavel: 1 ml contém10,58 mg de cloridrato de
ropivacaina mono-hidratado equivalente a 10 mg de cloridrato de ropivacaina.

- Os outros componentes sdo: cloreto de sodio, hidréxido de sbdio (para ajuste do pH), acido
cloridrico (3,6%) (para ajuste do pH) e agua para injetaveis.

Qual o aspeto de Ropivacaina Aurovitas e contelido da embalagem:
Ropivacaina Aurovitas solucdo injetavel é transparente e incolor.
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Ropivacaina Aurovitas encontra-se em ampolas de plastico (PP) que sdao embaladas em bolsas

de blister esterilizadas ou bolsas transparentes.

Tamanho das embalagens:
Ampolas de plastico de 5 x 10 ml
Ampolas de plastico de 5 x 20 ml
Ampolas de plastico de 50 x 10 ml
Ampolas de plastico de 50 x 20 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizagao de Introducdao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introdugao no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Joao de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Fabricantes

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78
220-Hafnarfjordur
Iceland

e

Pharma Resources GmbH
DomeierstraBBe 29/31
31785 Hameln
Alemanha

Este medicamento esta autorizado nos Estados Membros do EEE com os seguintes nomes:

Portugal Ropivacaina Aurovitas

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em

A informacgdo que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais dos cuidados de

saude:

Ropivacaina Aurovitas 2 mg/ml, 7,5 mg/ml e 10 mg/ml Solugao injetavel

Manuseamento

O medicamento deve ser visualmente examinado antes de ser utilizado. A solugdo sé deve ser
utilizada se estiver transparente e praticamente livre de particulas se o recipiente nao estiver

estragado.

O recipiente intacto ndo devera ser re-autoclavado. O recipiente em bolsa estéril deve ser

escolhido quando um ambiente estéril é necessario.

Posologia

Ver o Resumo das Caracteristicas do Medicamento para informacOes sobre a posologia.
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Modo de administracao
Administragao perineural e epidural por injecao ou perfusao.

Ropivacaina Aurovitas deve ser administrado apenas por médicos com experiéncia em
anestesia loco-regional, ou sob a sua supervisao.

Pode nao ser administrada em anestesia regional intravenosa ou em anestesia paracervical
obstétrica.

Recomenda-se uma aspiracao cuidadosa antes e durante a injecao para evitar a injegao
intravascular. As fungdes vitais do doente devem ser cuidadosamente monitorizadas durante a
injecdo. Se ocorrerem sintomas téxicos, a injecdo deve ser interrompida de imediato.
Recomenda-se o fracionamento da dose calculada do anestésico local, independentemente da
via de administracao.

Tratamento da toxicidade aguda

O equipamento e os medicamentos necessarios a monitorizagdo e reanimacdo de emergéncia
devem encontrar-se em situacdo de disponibilidade imediata. Se surgirem sinais de toxicidade
sistémica aguda ou de bloqueio espinal total, deve-se parar imediatamente a injecdo do
anestésico local. Ver o Resumo das Caracteristicas do Medicamento para mais informagoes.

Incompatibilidades
Este medicamento nao deve ser misturado com outros medicamentos. Em solugdes alcalinas
pode ocorrer precipitacdao, dado que a ropivacaina demonstra ter pouca solubilidade a pH>6.

Prazo de validade e conservacgao

Ropivacaina Aurovitas ndo contém conservantes.

Para utilizacdo Unica. Elimine qualquer solugdo ndo utilizada de acordo com as exigéncias
locais.



