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Folheto informativo: Informacgdo para o doente
Ropivacaina BioQ 2 mg/ml solu¢do para perfusido em sistema de administracao
Cloridrato de ropivacaina

Este folheto contém informagdes importantes para si. Leia-o atentamente.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico <ou enfermeiro>. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que é Ropivacaina BioQ e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Ropivacaina BioQ
Como utilizar Ropivacaina BioQ

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Ropivacaina BioQ

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SN S

1. O que é Ropivacaina BioQ e para que € utilizado

O nome do seu medicamento € “Ropivacaina BioQ 2 mg/ml solu¢do para perfusdo em
sistema de administracdo”. Contém uma substancia ativa designada cloridrato de
ropivacaina. Pertence a um grupo de medicamentos denominados anestésicos locais.

O Ropivacaina BioQ € utilizado para o controlo da dor aguda em adultos. Adormece
(anestesia) partes do corpo, por exemplo, apds a cirurgia.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ropivacaina BioQ

Nao utilize Ropivacaina BioQ:

- se tem alergia ao cloridrato de ropivacaina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

- se tem alergia a outros anestésicos locais da mesma classe (tais como lidocaina ou
bupivacaina).

- num vaso sanguineo, na coluna vertebral ou numa articula¢do, para adormecer uma
area especifica do seu corpo, ou no colo do utero, para aliviar a dor durante o parto.

Se ndo tem a certeza de que qualquer uma das situagOes referidas acima se aplica a si,
fale com o seu médico antes de utilizar Ropivacaina BioQ.
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Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Ropivacaina BioQ, especialmente:

- se sofre de problemas de coracdo, figado ou rins.

- se tem ou alguém na sua familia tem uma doenga rara do pigmento do sangue
designada “porfiria”, porque talvez seja necessario que o seu médico lhe administre
um medicamento diferente.

- se tiver quaisquer doengas ou problemas médicos.

Outros medicamentos e Ropivacaina BioQ

Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos. Isto é necessario porque o Ropivacaina BioQ pode afetar a forma de
funcionamento de alguns medicamentos e alguns medicamentos podem ter um efeito no
Ropivacaina BioQ.

Em particular, informe o seu médico se estiver a tomar qualquer um dos seguintes

medicamentos:

- outros anestésicos locais.

- analgésicos fortes, como morfina ou codeina.

- medicamentos utilizados para tratar os batimentos cardiacos irregulares (arritmia),
como lidocaina e mexiletina.

O seu médico tem de ter conhecimento destes medicamentos para poder avaliar se o
Ropivacaina BioQ lhe pode ser administrado.

Informe também o seu médico se estiver a tomar qualquer um dos seguintes
medicamentos:

- medicamentos para tratar a depressao (por exemplo, fluvoxamina).

- antibidticos para tratar infecdes bacterianas (por exemplo, enoxacina).

Isto € necesséario porque o seu corpo demora mais tempo a eliminar o Ropivacaina BioQ
se estiver a tomar estes medicamentos.

Se estiver a tomar qualquer um destes medicamentos, a utilizacdo prolongada de
Ropivacaina BioQ deve ser evitada.

Gravidez e amamentagao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico antes de utilizar este medicamento.

Nao se sabe se o cloridrato de ropivacaina afeta a gravidez ou se passa para o leite
materno.

Como medida de precaucao, é preferivel evitar a utilizacdo de Ropivacaina BioQ durante
a gravidez.
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A amamentacdo deve ser interrompida temporariamente durante o tratamento com
Ropivacaina BioQ. Durante esse periodo, o leite deve ser extraido com uma bomba e
eliminado.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

O Ropivacaina BioQ pode provocar sonoléncia e afetar a velocidade das suas reacdes.
Depois de lhe administrarem Ropivacaina BioQ, ndo conduza nem utilize quaisquer
ferramentas ou maquinas até ao dia seguinte.

O Ropivacaina BioQ contém sédio

O Ropivacaina BioQ contém até 3,7 miligramas (mg) de s6dio em cada mililitro (ml) de
solu¢do. Terd de ter esta informacdo em consideracdo se tiver ingestdo controlada de
sodio.

3. Como utilizar Ropivacaina BioQ
O Ropivacaina BioQ ser-lhe-4 administrado por um médico.

O Ropivacaina BioQ ser-lhe-4 administrado como perfusdo, para reduzir a dor apds a
cirurgia. Durante a cirurgia, o seu médico colocard um tubo na ferida que pode ser ligado
a bomba de perfusdao Ropivacaina ReadyfusOR (doravante designada também como o
“dispensador™).

O dispensador é um dispositivo dispensador que contém a solu¢do para perfusdo e ha um
tubo permanentemente ligado ao dispositivo que se pode ligar ao tubo colocado na ferida.

O seu médico <ou enfermeiro> ird ativar o dispensador e ligd-lo ao tubo colocado na
ferida. Nao precisara de fazer nada ao dispensador.

Apds a respetiva ativacdo, o dispensador ird administrar continuamente uma dose
definida da substancia ativa, suficiente para o alivio da sua dor.

Adverténcias

- Tém de ser evitadas dobras no tubo.

- Nao coloque invélucros apertados em torno do tubo.

- Nao utilize o dispensador se qualquer parte estiver danificada ou fissurada ou se o
orificio do tubo parecer estar partido, fissurado ou danificado de qualquer forma.

- Nao volte a ligar o dispensador caso este se tenha desligado acidentalmente do tubo
durante a administracdo do medicamento, pois poderd provocar uma infecao.
Contacte o seu médico ou enfermeiro para o informar de que o dispensador se
desligou.

- Nao tome banhos ou duches com o dispensador ou enquanto o tubo ainda estiver
colocado sob a sua pele, pois poderd provocar uma infecao.

- Nao mexa no curativo da ferida ou no tubo colocado sob a sua pele, pois podera
provocar uma infecdo.
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Se lhe foi administrado mais Ropivacaina BioQ do que deveria

Como o dispensador administra continuamente uma dose definida da substancia ativa, €
muito improvavel que ocorram efeitos secunddrios graves provocados pela administracao
de demasiado Ropivacaina BioQ.

Se a dose for demasiado alta, necessitard de tratamento especial e o médico responsdvel
pelo seu tratamento tem formacao para lidar com essas situagdes. Os primeiros sinais da
administracdo de demasiado Ropivacaina BioQ sdo geralmente os seguintes:

- tonturas e sensacao de cabeca leve.

- dorméncia nos lébios e a volta da boca.

- dorméncia na lingua.

- problemas na audigdo.

- problemas na vista (visdo).

Para reduzir os riscos de efeitos secundérios graves, o seu médico ird terminar a
administracdo do Ropivacaina BioQ assim que estes sinais aparecerem. Isto significa que
se sentir qualquer um destes sinais ou pensar que lhe foi administrado demasiado
Ropivacaina BioQ, informe imediatamente o seu médico.

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

4. Efeitos secundérios possiveis

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

Efeitos secundérios importantes a ter em atengao

Reacdes alérgicas repentinas que ponham em risco a vida (tais como anafilaxia) sdo raras,
afetando 1 a 10 utilizadores em 10 000. Os sintomas possiveis incluem erupg¢io,
comichdo ou urticdria repentina; inchago da face, l4bios, lingua ou outras partes do corpo;
e falta de ar, pieira ou dificuldade em respirar. Se pensa que o Ropivacaina BioQ estd a
causar uma reacao alérgica, informe imediatamente o seu médico.

Outros efeitos secunddrios possiveis

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas)

- Pressdo arterial baixa (hipotensao). Isto podera provocar tonturas ou sensacao de
cabeca leve.

- Sentir-se enjoado (nduseas).

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- Sensacdo de formigueiro e picadas.

- Tonturas.

- Dor de cabecga.

- Batimento cardiaco lento ou rdpido (bradicardia, taquicardia).
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- Pressdo arterial elevada (hipertensio).

- Estar mal-disposto (vOmitos).

- Dificuldade em urinar.

- Aumento da temperatura (febre) ou arrepios (calafrios).
- Dor de costas.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- Ansiedade.

- Reducido da sensagdo ao toque ou da sensibilidade.

- Desmaio.

- Dificuldade em respirar.

- Temperatura corporal baixa (hipotermia).

- Alguns sintomas poderdo ocorrer se lhe foi administrado demasiado Ropivacaina
BioQ (ver também “Se lhe foi administrado mais Ropivacaina BioQ do que
deveria” acima). Estes sintomas incluem ataques (convulsdes), sensacdo de tontura
ou de cabeca leve, dorméncia nos ldbios e a volta da boca, dorméncia na lingua,
problemas na audi¢@o, problemas na vista (visdo), problemas na fala, rigidez
muscular e tremores.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)
- Ataque cardiaco (paragem cardiaca).
- Batimentos cardiacos irregulares (arritmias).

Desconhecidos (ndo podem ser calculados a partir dos dados disponiveis)
- Movimentos musculares involuntarios (discinesia).

Possiveis efeitos secunddrios observados com outros anestésicos locais que podem
também ser causados por Ropivacaina BioQ

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

- Nervos danificados. Isto poderd causar problemas permanentes.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do INFARMED, I.P. Ao comunicar
efeitos secundérios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

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)

Fax: + 351 21 798 73 97

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

5. Como conservar Ropivacaina BioQ
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo apés “VAL”.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.

Normalmente o Ropivacaina BioQ serd conservado pelo seu médico ou o hospital, sendo
a qualidade do produto da respetiva responsabilidade. O medicamento deve ser
examinado visualmente antes de ser utilizado. A solucdo sé deve ser utilizada se estiver
transparente e praticamente livre de particulas e se o recipiente ndo estiver danificado.

O seu médico ou o hospital também € responsdvel pela eliminagcdo correta de qualquer
Ropivacaina BioQ ndo utilizado.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Ropivacaina BioQ

- A substancia ativa € o cloridrato de ropivacaina. Cada ml contém 2 mg de
cloridrato de ropivacaina.

- Os outros componentes sao cloreto de sodio, solu¢ao de hidréxido de sédio ou
acido cloridrico para ajuste de pH e dgua para preparacoes injetaveis.

Qual o aspeto de Ropivacaina BioQ e contetido da embalagem
O Ropivacaina BioQ é uma solu¢do para perfusdo transparente e incolor.

A bomba de perfusdo Ropivacaina ReadyfusOR consiste num cilindro cor-de-laranja com
tampas pretas em cada extremidade. Foi concebida para conter um frasco em fole de
PEAD transparente com 250 ml de solucdo para perfusdo de cloridrato de ropivacaina
mono-hidratado. H4 um tubo sem latex com encaixe Luer Lock permanentemente ligado
a mesma.

Cada embalagem contém uma bomba de perfusao Ropivacaina ReadyfusOR e uma bolsa
de transporte. Também estdo disponiveis conjuntos que incluem ainda um cateter
fenestrado estéril sem latex para colocagdo na ferida (comprimento de 6,5 cm ou 15 cm).

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
BioQ Pharma Ltd

Garden Cottage, Hascombe Road

Godalming, Surrey GU8 4AE
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Austria
Bélgica
Croécia
Dinamarca
Espanha
Finlandia
Franga
Grécia
Italia
Luxemburgo
Noruega
Pol6nia
Portugal

Reino Unido

Repiiblica Checa

Reptblica
Eslovaca
Suécia

Ropivacain =~ ReadyfusOR 2 mg/ml
Applikationssystem

Ropivacaine Readyfusor 2 mg/ml Solution pour perfusion en
systeme d’administration

Ropivakain BioQ Pharma 2 mg/ml Otopina za infuziju u sustavu za
primjenu

Ropivacaine “Readyfusor” 2 mg/ml Infusionsvaske, oplgsning i
administrationssystem

Ropivacaine ReadyfusOR 2 mg/ml Solucién para perfusion en
sistema de administracion

Ropivacaine =~ Readyfusor 2 mg/ml
antovélineisto

Ropivacaine Readyfusor 2 mg/ml Solution pour perfusion en
systeme d’administration

Ropivacaine ReadyfusOR 2 mg/ml Awdivua yio £yyvor 6 GUGTHUA
xopnynong

Ropivacaine ReadyfusOR 2 mg/ml Soluzione per infusione in
sistema di somministrazione

Ropivacaine ReadyfusOR 2 mg/ml Solution pour perfusion en
systeme d'administration

Ropivacaine BioQ 2 mg/ml Infusjonsveske, opplgsning i
administreringssystem

Ropivacaine BioQ 2 mg/ml Roztwér do infuzji w zestawie do
podawania

Ropivacaina BioQ 2 mg/ml Solu¢do para perfusdo em sistema de
administracao

Ropivacaine 2 mg/ml solution for infusion in administration system
Ropivacaine BioQ 2 mg/ml Infuzni roztok v aplikacnim systému
Ropivacaine Readyfusor 2 mg/ml Infizny roztok v aplikaCnom
systéme

Ropivacaine Readyfusor 2 mg/ml Infusionsvitska, losning i
administreringssats

Infusionslosung  im

Infuusioneste, liuos,

Este folheto foi revisto pela dltima vez em { MM/AAAA}.
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A informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais de sadde:
O Ropivacaina BioQ ndo tem conservantes e destina-se apenas a uma tnica utilizagao.

A solucdo deve ser examinada visualmente antes de ser utilizada. A solucdo sé deve ser
utilizada se estiver transparente e praticamente livre de particulas e se o recipiente nao
estiver danificado.

A bomba de perfusdao Ropivacaina ReadyfusOR
A bomba de perfusao Ropivacaina ReadyfusOR € um dispensador de medicamento nao
elétrico que foi concebido para utilizagdo no local de prestacdo de cuidados.

O dispensador contém um frasco em fole com 250 ml de solu¢do para perfusdao de
cloridrato de ropivacaina mono-hidratado. H4 um tubo com encaixe Luer Lock
permanentemente ligado ao mesmo. O tubo com encaixe Luer Lock e o cateter fenestrado
estéril (se incluido no conjunto) ndo contém latex.

Durante a cirurgia, deve ser colocado na ferida um cateter fenestrado. O cateter incluido
em alguns conjuntos (ver sec¢do 6) distribui uniformemente o Ropivacaina BioQ ao
longo da extensdo da ferida, num raio de 360°.

O dispensador contém um indicador do fluido que permite determinar a quantidade de
fluido restante durante o regime de administracao.

3
2
8
9

1. Tampa do dispositivo 6. Linha de tubo
2. Seta indicadora 7. Clampe da linha
3. Posicdo LIGADA 8. Filtro
4. Setas de monitorizacao 9. Tampa da linha de tubo
5. Janela indicadora do fluido 10. Indicadores circulares
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Instrucdes de utilizacdo

1. Retire o selo de inviolabilidade do
dispensador. Caso o selo tenha sido
removido ou comprometido, ndo utilize
esse dispensador.

2. Inicie a administragcao do fluido
rodando a tampa do dispositivo (1) no
sentido horario até a seta indicadora (2)
estar alinhada com a posicdo LIGADA

3).

A administracdo do fluido iniciou-se

quando as setas de monitorizagdo verdes
(4) estiverem visiveis na janela e
indicadora do fluido (5). .

Nota: Podera ocorrer um ligeiro salto
devido ao mecanismo de ativacao.

3. Retire a tampa da linha de tubo
(9) e assegure-se de que o dispositivo foi
iniciado, observando o fluxo de fluido
através da linha de tubo. .

O fluxo de fluido pode ser observado a
montante do filtro (8) dentro de alguns
segundos. Podera demorar vérios
minutos até que o fluido seja observado ~
no fim da linha de tubo. ]
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Ligue a linha de tubo (6) do dispensador ao orificio de ligacdo ao doente.

Coloque o dispensador na bolsa
de transporte fornecida. A bolsa de
transporte pode ser colocada no ombro
do doente, a tiracolo, ou em torno da
cintura, como um cinto.

A administracao do fluido pode
ser observada através da janela
indicadora do fluido (5) do dispensador.
O dispensador administrara
aproximadamente 5 ml de fluido por
hora.

As setas de monitorizacdo verdes (4) na
janela indicadora do fluido mostram o

volume restante (em ml) no dispensador.

O fluido também pode ser monitorizado
através dos indicadores circulares (10),
indicando um circulo preenchido um
dispensador cheio e um circulo em
branco um dispensador vazio.

Monitorize o indicador do fluido
periodicamente para detetar um débito
excessivo. Para os sintomas de
sobredosagem, ver sec¢ao 3.
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A administracio estd concluida

quando a unidade estd vazia, conforme ‘
mostrado pela localizacdo das setas de
monitorizacdo verdes (4) na janela .‘

indicadora do fluido.
O ®&——@-

Remova o dispensador do doente apds a conclusdo da administracao.

Ap6s a utilizacdo, elimine o dispensador vazio, incluindo qualquer solu¢do nao
utilizada.

Adverténcias

O dispensador destina-se apenas a uma unica utiliza¢do. Nao reutilizar nem voltar a
ligar o dispensador.

O dispensador nao pode ser autoclavado. O percurso do fluido no sistema
dispensador foi esterilizado.

Tém de ser evitadas dobras no tubo porque, nesse caso, ndo se pode garantir a
manutencdo do bloqueio nervoso periférico e o restabelecimento do bloqueio
exigird a repeti¢cdo da administracdo de ropivacaina 7,5 mg/ml.

Nao devem ser colocados invélucros apertados em torno do tubo.

O dispensador ndo deve ser utilizado se qualquer parte estiver danificada ou
fissurada ou se o orificio do tubo parecer estar partido, fissurado ou danificado de
qualquer forma.

Nao se deve voltar a ligar o dispensador caso este se tenha desligado
acidentalmente do tubo durante a administra¢cdo do medicamento, pois podera
provocar uma infecdo.

O doente ndo deve tomar banhos ou duches com o dispensador ou enquanto o tubo
ainda estiver colocado sob a pele, pois podera provocar uma infecao.

O doente ndo deve mexer no curativo da ferida ou no tubo colocado sob a pele, pois
poderd provocar uma infecao.



