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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Ropivacaina Kabi 2 mg/ml solucdo injetavel
Ropivacaina Kabi 7,5 mg/ml solucdo injetavel

Cloridrato de ropivacaina

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

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

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico, enfermeiro ou
qualquer outro profissional de satde.

Se tiver quaisquer efeitos ondesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico,enfermeiro ou qualquer outro
profissional de salde. Ver seccdo 4.

Os nomes completos dos medicamentos abrangidos por este folheto informativo sdo:
Ropivacaina Kabi 2 mg/ml solugdo injetavel

Ropivacaina Kabi 7,5 mg/ml solucdo injetavel

Ropivacaina Kabi 10 mg/ml solugdo injetavel

Neste folheto serdo referidos em conjunto como Ropivacaina Kabi.

O que contém este folheto:

1.0 que é Ropivacaina Kabi e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Ropivacaina Kabi
3.Como utilizar Ropivacaina Kabi

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5.Como conservar Ropivacaina Kabi

6.Contelido da embalagem e outras informacses

1.0 que é Ropivacaina Kabi e para que é utilizado

Ropivacaina Kabi contém um medicamento chamado cloridrato de ropivacaina.
Pertence a um grupo de medicamentos denominados anestésicos locais.

Ropivacaina Kabi 2 mg/mL solugdo injetavel é utilizadaem adultos e criancas de
todas as idades para o controlo da dor aguda. Atenua (anestesia) a dor de partes do
corpo ,por exemplo, apos cirurgia.

Ropivacaina Kabi 7,5 mg/mL solugdo injetavel e utilizada

em adultos e criancas com mais de 12 anos de idade para atenuar (anestesiar) a dor
de partes do corpo. E usada para impedir a dor ou para aliviar a dor. Também pode
ser usada para:

- Atenuar a dor de partes do corpo durante a cirurgia, incluindo durante o parto ou
cesariana.

- Aliviar a dor durante o parto, apods cirurgia, ou apos um acidente.

Ropivacaina Kabi 10 mg/ml solucgdo injetavel e utilizada em adultos e criangas com
mais de 12 anos de idade para atenuar (anestesiar) a dor de partes do corpo durante
a cirurgia.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ropivacaina Kabi
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N&o lhe deve ser administrada Ropivacaina Kabi

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

-Se tem alergia a qualquer outro anestésico local da mesma classe (tal como
lidocaina ou bupivacaina).

- Se foi informado de que tem uma diminuicao do volume de sangue (hipovolemia).
-por injecdo num vaso sanguineo para anestesiar uma area especifica do seu corpo.
-por injecdo no colo do Utero para aliviar a dor durante o parto.

Se nao tiver a certeza se alguma das situagdes acima se aplica a si, fale com o seu
médico antes de lIhe ser administrada Ropivacaina Kabi.

Adverténcias e precaugbes

Deve ser tomado especial cuidado para evitar qualquer injecdo de Ropivacaina Kabi
diretamente num vaso sanguineo para prevenir quaisquer efeitos toxicos imediatos.
A injecdo ndo deve ser realizada em zonas inflamadas.

Fale com o seu médico, enfermeiro ou qualquer outro profissional de saude antes de
Ihe ser administrada Ropivacaina Kabi

- se tem um mau estado geral de salde devido a sua idade ou a outros fatores,
- se tem problemas cardiacos (bloqueio parcial ou total da conducdo cardiaca),
- se tem problemas hepaticos em estado avancado,

- se tem problemas renais graves.

Informe o seu médico se tem qualquer um destes problemas porgque o seu médico
podera ter de ajustar a dose de Ropivacaina Kabi.

Fale com o seu médico, enfermeiro ou qualquer outro profissional de saude antes de
Ihe ser administrada Ropivacaina Kabi:

- se sofre de porfiria aguda (problemas em produzir pigmento vermelho do
sangue, por vezes resultando em sintomas neurolégicos).

Informe o seu médico se vocé ou se alguém da sua familia tem porfiria porque o seu
meédico podera ter necessidade de utilizar outro anestésico.

Informe o seu médico antes do tratamento sobre quaisquer doencas ou problemas
de salide que tenha.

Criancas

Ropivacaina Kabi 2 mg/ml solugdo injetavel
Tome especial cuidado:

Em criancas recém-nascidas, pois sdo mais sensiveis a Ropivacaina Kabi 2 mg/ml
solugdo injetavel.

Em criangas < 12 anos de idade, pois algumas injecbes de Ropivacaina Kabi 2 mg/ml
solucdo injetavel para atenuar a dor de partes do corpo ndo estdo estabelecidas para
criangas mais novas.

Ropivacaina Kabi 7,5 mg/ml e 10 mg/ml solucdo injetavel
Em criancas com idade inferior ou igual a 12 anos. Podem ser mais adequadas outras
apresentacdes (2 mg/ml, 5 mg/ml).
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Outros medicamentos e Ropivacaina Kabi

Informe o seu médico ou outro profissional de salde se estiver a tomar, ou tiver
tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto é porque
Ropivacaina Kabi pode afetar a maneira como alguns medicamentos funcionam e
alguns medicamentos podem ter um efeito sobre a Ropivacaina Kabi.

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

- Outros anestésicos locais

- Anestésicos fortes, como a morfina ou codeina

- Medicamentos usados para tratar um batimento cardiaco irregular (arritmia),
tais como lidocaina e mexiletina.

O seu medico precisa de saber acerca destes medicamentos para ser capaz de
calcular a dose de Ropivacaina Kabi correta para si.

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

- Medicamentos para a depressao (tais como a fluvoxamina)

- Antibidticos para tratar infegGes causadas por bactérias (tais como
enoxacina).

O seu corpo demora mais tempo a eliminar a Ropivacaina Kabi se estiver a tomar
estes medicamentos. Se estiver a tomar estes medicamentos, deve ser evitada a
utilizagdo prolongada de Ropivacaina Kabi.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes |he ser administrado este
medicamento.

Aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer
medicamento se estiver gravida ou a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ropivacaina Kabi pode fazé-lo sentir-se sonolento e pode afetar a velocidade das
suas reagoes. Depois de lhe administrarem Ropivacaina Kabi ndo conduza nem utilize
guaisquer ferramentas ou maquinas até ao dia seguinte.

Ropivacaina Kabi contém cloreto de sédio

Ropivacaina Kabi 2 mg/ml solucdo injetavel:

Este medicamento contém 3,4 mg de sodio (principal componente do sal de mesa)
em cada ml. Isto é equivalente a 0,17% da ingestdo didaria maxima de soédio
recomendada na dieta para um adulto.

Ropivacaina Kabi 7,5 mg/ml solucdo injetavel:

Este medicamento contém 2,99 mg de sddio (principal componente do sal de mesa)
em cada ml. Isto é equivalente a 0,15% da ingestdo didaria maxima de soédio
recomendada na dieta para um adulto.

Ropivacaina Kabi 10 mg/ml solucdo injetavel:

Este medicamento contém 2,8 mg de sodio (principal componente do sal de mesa)
em cada ml. Isto é equivalente a 0,14% da ingestdo didaria maxima de soédio
recomendada na dieta para um adulto.
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3.Como utilizar Ropivacaina Kabi

Ropivacaina Kabi ira ser-lhe administrada por um médico. A dose que o seu médico
Ihe ird administrar depende do alivio de dor que necessita. Ira também depender do
seu peso corporal, idade e condicdo fisica.

Ropivacaina Kabi ira ser-lhe administrado como uma injecdo. A parte do corpo onde
sera utilizada iréd depender da razdo pela qual lhe vai ser administrada Ropivacaina
Kabi. O seu médico ird administrar-lhe Ropivacaina Kabi num dos seguintes locais:
Na parte do corpo que necessita de ser anestesiada.

Na proximidade da parte do corpo que necessita de ser anestesiada.

Numa area afastada da parte do corpo que necessita de ser anestesiada. Este é o
caso se lhe for administrada uma injecdo epidural (na area circundante a espinal
medula).

Quando a Ropivacaina Kabi é utilizada através de umas destas vias, € impedida a
transmissdo de sinais pelos nervos para o cérebro. Ird impedi-lo de sentir dor, calor
ou frio no local onde for utilizada, contudo podera continuar a ter outras sensagoes
tais como pressao ou toque.

O seu médico ird saber a maneira correta de lhe administrar este medicamento.

Dosagem
A dose utilizada ira depender da razdo pela qual esta a ser utilizada e também
depende da sua salde, idade e peso.

Duracao do tratamento

A administracdo de cloridrato de ropivacaina normalmente leva entre 2 a 10 horas
em caso de anestesia antes de determinadas cirurgias e pode levar até 72 horas em
caso de alivio da dor durante ou apoés cirurgia.

Se |he foi administrada mais Ropivacaina Kabi do que deveria

Os efeitos indesejaveis graves resultantes de receber demasiada Ropivacaina Kabi
necessitam de tratamento especial e o0 médico que o esta a tratar tem formacgdo para
lidar com estas situacGes. Os primeiros sinais de que lhe estd a ser administrado
demasiada Ropivacaina Kabi sdo geralmente os seguintes:

- problemas com a audicdo e visdo,

- dorméncia dos labios, lingua e a volta da boca,

- tonturas e sensacdo de cabeca vazia,

- formigueiro,

- perturbactes do discurso caracterizadas por ma articulacdo (disartria),

- rigidez muscular, espasmos musculares, ataques (convulsdes),

- pressdo arterial baixa,

- batimento cardiaco baixo ou irregular.

Estes sintomas podem preceder uma paragem cardiaca, paragem respiratoria ou
convulsdes graves

Para reduzir o risco de efeitos indesejaveis graves, o seu médico ira parar de lhe
administrar Ropivacaina Kabi assim que estes sinais surgirem. Isto significa que se
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algum destes sinais lhe acontecer, ou pensa que podera ter recebido demasiada
Ropivacaina Kabi, informe imediatamente o seu médico ou profissional de satde.

Outros efeitos indesejaveis mais graves resultantes de receber demasiada
Ropivacaina Kabi incluem problemas com o seu discurso, espasmos nos Sseus
musculos, tremores, agitacdo, convulsdes (ataques), e perda de consciéncia.

Informe o seu médico ou profissional de salde se notar qualquer um dos sintomas
acima.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Efeitos secundarios importantes a ter em atencéo:

Reaces alérgicas repentinas que ponham em risco a vida (como anafilaxia)afetando
1 a 10 pessoas em 10 000. Sintomas possiveis incluem:

-inicio subito de erupgdo cutanea,

-comichdo ou erupgdo com papulas (urticaria),

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

-falta de ar, pieira ou dificuldade em respirar.

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

Outros efeitos indesejaveis possiveis:

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

Pressao arterial baixa (hipotensdo). Isto pode fazer com que sinta tonturas ou
sensacao de cabeca vazia.

Sentir-se enjoado (nauseas).

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
Formigueiro (parestesias).

Tonturas.

Cefaleias.

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

Estar maldisposto (vémitos).

Dificuldade em urinar (retencdo urinaria).
Temperatura elevada (febre) ou tremores (arrepios).
Rigidez muscular (rigor).

Dor de costas

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
Ansiedade.

Diminuicdo da sensibilidade ou do toque na pele.
Desmaio.

Dificuldade em respirar.

Temperatura corporal baixa (hipotermia).
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Alguns sintomas podem ocorrer se a injecdo foi dada num vaso sanguineo por
engano, ou se recebeu demasiada Ropivacaina Kabi (ver também seccdo 3 “Se lhe
foi administrada mais Ropivacaina Kabi do que deveria” acima). Estes sintomas
incluem ataques (convulsdes), sensacdo de tontura ou de cabeca vazia, dorméncia
dos labios e a volta da boca, dorméncia da lingua, problemas de audigdo, problemas
com a sua vista (visdo), problemas com a sua fala, rigidez dos musculos e tremores.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)
Ataque cardiaco (paragem cardiaca).
Batimento cardiaco irregular (arritmias).

Outros efeitos indesejaveis possiveis incluem:

Dorméncia, devido a irritacdo dos nervos causada pela agulha ou pela injecdo. Isto
normalmente ndao demora muito tempo

Movimentos involuntarios dos musculos (discinesia).

Efeitos indesejaveis possiveis observados com outros anestésicos locais que podem
tambeém ser causados por Ropivacaina Kabi incluem:

Nervos danificados. Raramente (afetando 1 a 10 pessoas em 10 000), isto pode
causar problemas permanentes.

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

Criancas

Em criangas, os efeitos indesejaveis sdo os mesmos que nos adultos, excetuando a
baixa pressdo arterial que ocorre menos frequentemente em criancas (afetando
menos de 1 em criangas) e os vomitos que ocorrem mais frequentemente em
criancas (afetando mais do que 1 em 10 criancas).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:
Direcao de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5.Como conservar Ropivacaina Kabi

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso apds EXP no blister,
ampola ou caixa de cartao.
O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o utilize este medicamento se verificar qualquer precipitagdo na solugdo injetavel.

O seu médico ou o hospital irdo armazenar normalmente Ropivacaina Kabi e sdo
responsaveis pela qualidade do produto apds a abertura, se ndo for utilizado
imediatamente. Sdo também responsaveis pela eliminacdo correta de qualquer
Ropivacaina Kabi ndo utilizada.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6.Conteddo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Ropivacaina Kabi

A substéncia ativa € cloridrato de ropivacaina 2 mg/ml/7,5 mg/ml/ . Cada
ampola de polipropileno de 10 ml contém 20 mg /75 mg / de ropivacaina
(como cloridrato).

Cada ampola de polipropileno de 20 mL contém 40 mg/ 150 mg/B2000/Mg de
ropivacaina (como cloridrato).

Os outros excipientes sdo cloreto de soédio, acido cloridrico (para ajuste de pH),
hidroxido de sddio (para ajuste de pH), e dgua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Ropivacaina Kabi e contelido da embalagem

Ropivacaina Kabi solucdo injetdvel é uma solucdo injetavel limpida e incolor.
Ropivacaina Kabi 2 mg/ml/Z,5 mg/ml/i solucdo injetdvel estd disponivel em
ampolas transparentes de polipropileno de 10 ml e 20 ml.

Apresentacdes:

1,5, 10 ampolas em blister

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.

Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros

Portugal

Tel.: +351 214 241 280

Fabricante
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Fresenius Kabi Norge AS (Fab. Halden)
- N-1753 - Halden - Noruega

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Ropivacaina Kabi 2 mg/ml solugdo injetavel

Nome do Estado Denominacdao do Medicamento
Membro
Ropivacaine HCI Fresenius Kabi 2 mg/ml oplossing voor
Holanda injectie
Austria Ropivacainhydrochlorid Kabi 2 mg/ml Injektionslésung
Bélgica _Ro_piv_aca'l'ne _HCI_ I_=resenius K_abi _ 2 n‘_m_g/ml oplossing voor
injectie/solution injectable/ Injektionslésung
Bulgaria Ropivacain Kabi 2 mg/ml, nHxekyunoHeH pa3TeBop
Chipre Ropivacaine Kabi 2 mg/ml, evéoiyo didAupa
Croécia Ropivakain Fresenius Kabi 2 mg/ml otopina za inekciju
Republica Checa Ropivacaine Kabi
Alemanha Ropivacainhydrochlorid Kabi 2 mg/ml Injektionslésung
Di Ropivacain Fresenius Kabi injektionsvaeske, oplgsning, 2
inamarca
mg/ml
Estonia Ropivacaine Kabi
Grécia Ropivacaine Kabi 2 mg/ml, evéciyo diaAupa
Espanha Ropivacaina Kabi 2 mg/ml solucién inyectable
Finlandia Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml injektioneste, liuos
Franca Ropivacaine Kabi 2 mg/ml, solution injectable
Hungria Ropivacaine Fresenius Kabi 2 mg/ml oldatos injekcid
Irlanda Ropivacaine 2 mg/ml solution for injection
Italia Ropivacaina Kabi 2mg/ml Soluzione iniettabile
Letonia Ropivacaine Kabi 2 mg/ml skidums injekcijam
Littuania Ropivacaine hydrochloride Kabi 2 mg/ml injekcinis tirpalas
Luxemburgo Ropivacainhydrochlorid Kabi 2 mg/ml Injektionslésung
Malta Ropivacaine Kabi 2 mg/ml
Noruega Ropivac_ain Fresenius Kabi 2 mg/ml injeksjonsvaeske,
opplgsning
Polénia Ropivacaine Kabi
Portugal Ropivacaina Kabi 2 mg/mL solucdo injectavel
Roménia Ropivacaina Kabi 2 mg/ml solutie injectabila
Eslovaquia Ropivacaine Kabi 2 mg/ml injekény roztok
Suéci Ropivacain Fresenius Kabi 2 mg/ml, injektionsvatska,
uécia Y
I6sning
Reino Unido Ropivacaine 2 mg/ml solution for injection

(Irlanda do Norte)

Ropivacaina Kabi 7,5 mg/ml solucdo injetavel

Nome do Estado

Membro

Denominacdao do Medicamento
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Nome do Estado Denominacdao do Medicamento
Membro
Ropivacaine Fresenius Kabi 7,5 mg/ml oplossing voor
Holanda injectie
Austria Ropivacainhydrochlorid Kabi 7,5 mg/ml Injektionslésung
Bélgica _Ro_piv_aca'l'ne _Fre_se_nius Kabi _ 7,5 mg/ml oplossing voor
injectie/solution injectable/ Injektionslésung
Bulgaria Ropivacain Kabi 7,5 mg/ml, nH>XXeKLunOHeH pa3TBop
Chipre Ropivacaine Kabi 7,5 mg/ml, gvéoiyo diaAupa
Crodcia Ropivakain Fresenius Kabi 7,5 mg/ml otopina za inekciju
Republica Checa Ropivacaine Kabi
Alemanha Ropivacainhydrochlorid Kabi 7,5 mg/ml Injektionslésung
Di Ropivacaine Fresenius Kabi, injektionsvaeske, oplgsning,7.5
inamarca
mg/ml
Estonia Ropivacaine Kabi
Grécia Ropivacaine Kabi 7,5 mg/ml, gvéoiyo diaAupa
Espanha Ropivacaina Kabi 7,5 mg/ml solucién inyectable
Finldndia Ropivacain Fresenius Kabi 7,5 mg/ml injektioneste, liuos
Franca Ropivacaine Kabi 7,5 mg/ml, solution injectable
Hungria Ropivacaine Fresenius Kabi 7,5 mg/ml oldatos injekcid
Irlanda Ropivacaine 7.5 mg/ml solution for injection
Italia Ropivacaina Kabi 7,5mg/ml Soluzione iniettabile
Letdnia Ropivacaine Kabi 7,5 mg/ml Skidums injekcijam
Lituania Ropivacaine hydrochloride Kabi 7,5 mg/ml injekcinis tirpalas
Luxemburgo Ropivacainhydrochlorid Kabi 7,5 mg/ml Injektionslésung
Malta Ropivacaine Kabi 7,5 mg/mil
Noruega Ropivac_ain Fresenius Kabi 7,5 mg/ml injeksjonsvaeske,
opplgsning
Polénia Ropivacaine Kabi
Portugal Ropivacaina Kabi 7,5 mg/mL solucdo injectavel
Eslovaquia Ropivacaine Kabi 7,5 mg/ml injekény roztok
Eslovénia Ropivakainijev klorid Kabi 7,5 mg/ml raztopina za injiciranje
Suéci Ropivacain Fresenius Kabi 7,5 mg/ml, injektionsvatska,
uécia Y
I6sning
Reino Unido Ropivacaine 7.5 mg/ml solution for injection

(Irlanda do Norte)

Ropivacaina Kabi 10 mg/ml solugdo injetavel

II\\I/Iome do Estado Denominacdao do Medicamento

embro

Holanda _Ro_piv_aca'l'ne Fresenius Kabi 10 mg/ml oplossing voor
injectie

Austria Ropivacainhydrochlorid Kabi 10 mg/ml Injektionslésung

Bélgica Ropivacaine Fresenius Kabi 10 mg/ml oplossing voor
injectie/solution injectable/ Injektionslésung

Bulgdaria Ropivacain Kabi 10 mg/ml, nH>XeKunoHeH pa3Teop

Croacia Ropivakain Fresenius Kabi 10 mg/ml otopina za inekciju

Chipre Ropivacaine Kabi 10 mg/ml, eveoiyo diaAuua

Republica Checa

Ropivacaine Kabi
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Nome do Estado Denominacdao do Medicamento

Membro

Alemanha Ropivacainhydrochlorid Kabi 10 mg/ml Injektionslésung

Di Ropivacaine Fresenius Kabi, injektionsvaeske, oplgsning,10

inamarca
mg/ml

Estonia Ropivacaine Kabi

Grécia Ropivacaine Kabi 10 mg/ml, eveoiyo diaAuua

Espanha Ropivacaina Kabi 10 mg/ml solucidn inyectable

Finlandia Ropivacain Fresenius Kabi 10 mg/ml injektioneste, liuos

Franca Ropivacaine Kabi 10 mg/ml, solution injectable

Hungria Ropivacaine Fresenius Kabi 10 mg/ml oldatos injekcid

Italia Ropivacaina Kabi 10 mg/ml Soluzione iniettabile

Letdnia Ropivacaine Kabi 10 mg/ml Skidums injekcijam

Lituania Ropivacaine hydrochloride Kabi 10 mg/ml injekcinis tirpalas

Luxemburgo Ropivacainhydrochlorid Kabi 10 mg/ml Injektionslésung

Malta Ropivacaine Kabi 10 mg/ml

Noruega Ropivac_ain Fresenius Kabi 10 mg/ml injeksjonsvaeske,

opplgsning

Polénia Ropivacaine Kabi

Portugal Ropivacaina Kabi 10 mg/mL solucdo injectavel

Roménia Ropivacaina Kabi 10 mg/ml solutie injectabila

Eslovaquia Ropivacaine Kabi 10 mg/ml injekény roztok

Eslovénia Ropivakainijev klorid Kabi 10 mg/ml raztopina za injiciranje

Suéci Ropivacain Fresenius Kabi 10 mg/ml, injektionsvatska,

uecia I6sning
Reino Unido Ropivacaine 10 mg/ml solution for injection
(Irlanda do Norte)

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em em abril de 2022,

A informagdo que se segue destina-se apenas aos medicos e aos profissionais dos
cuidados de saude:

Manuseamento

Ropivacaina Kabi s6 deve ser utilizada por médicos com experiéncia em anestesia
loco-regional, ou sob a sua supervisao (ver seccao 3).

Prazo de validade apods abertura: Utilizar imediatamente.

Os produtos Ropivacaina Kabi sdo destinados a uma Unica utilizacdo. Qualquer
solugdo nao utilizada deve ser eliminada.

O medicamento deve ser inspecionado visualmente antes do uso. Utilizar apenas
solucgGes limpidas, livres de particulas e recipientes ndo danificados.

A embalagem intacta ndo deve ser re-autoclavada.
Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser
misturado com outros medicamentos.
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Pode ocorrer precipitacdo em solugBes alcalinas uma vez que a ropivacaina
demonstra baixa solubilidade em pH> 6.0.

Eliminacdo
Qualquer medicamento ndo utilizado ou os residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.



