Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ropivacain Sintetica 2 mg/ml Infusionslésung
Wirkstoff: Ropivacainhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor IThnen dieses Arzneimittel

verabreicht wird, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Ropivacain Sintetica und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ropivacain Sintetica beachten?
Wie ist Ropivacain Sintetica anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ropivacain Sintetica aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Ropivacain Sintetica und wofiir wird es angewendet

Ropivacain Sintetica 2 mg/ml Infusionsldsung enthélt als Wirkstoff Ropivacainhydrochlorid, eine
Art von Arzneimittel, das zur Arzneimittelklasse der Lokalanédsthetika gehort..

Ropivacain Sintetica 2 mg/ml Infusionsldsung wird angewendet bei Erwachsenen und Kindern
jeden Alters fiir akute Schmerztherapie. Es betdubt (andsthesiert) Teile des Korpers z.B. nach
Operationen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ropivacain Sintetica beachten?

Ropivacain Sintetica darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ropivacainhydrochlorid, andere sogenannte Lokalanésthetika
vom Amidtyp oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

- wenn [hr Blutvolumen vermindert ist (Hypovoldmie). Dies wird von medizinischem
Fachpersonal gemessen.

- zur Infusion in ein Blutgefidfl, um bestimmte Bereiche des Korpers zu betduben.

- zur Infusion in den Gebirmutterhals, um Entbindungsschmerzen zu lindern.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ropivacain Sintetica anwenden.

Zur Verhinderung von unmittelbar schiadigenden Wirkungen ist besondere Vorsicht erforderlich,
um jegliche Verabreichung von Ropivacain Sintetica direkt in ein Blutgefaly zu vermeiden. Die
Verabreichung darf nicht in entziindete Bereiche erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie mit Ropivacain Sintetica behandelt werden:

- wenn Sie aufgrund IThres Alters oder anderen Griinden in einem schlechten
Allgemeinzustand sind.

- wenn Sie eine Herzerkrankung (teilweiser oder vollstindiger Herzblock) haben.



- wenn Sie eine fortgeschrittene Beeintriachtigung der Leberfunktion haben.

- wenn Sie eine schwere Beeintrichtigung der Nierenfunktion haben.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser Probleme haben. Moglicherweise muss der Arzt
die Dosis von Ropivacain Sintetica anpassen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt:- wenn Sie an akuter Porphyrie (Stérung der Bildung des

roten Blutfarbstoffs, die manchmal zu neurologischen Symptomen fiihrt) leiden.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie selbst oder ein Familienmitglied an Porphyrie leiden, da der
Arzt gegebenenfalls ein anderes Betdubungsmittel verwenden muss.

Kinder

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ropivacain Sintetica anwenden,

- bei Neugeborenen, da sie anfilliger auf Ropivacain Sintetica reagieren

- Dbei Kindern unter 12 Jahren, da einige Ropivacain Sintetica —Injektionen zur Betdubung
bestimmter Korperteile bei jiingeren Kindern nicht etabliert ist.

Anwendung von Ropivacain Sintetica zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Vorsicht ist angezeigt, wenn Sie folgende Arzneimittel erhalten:

- andere Lokalanisthetika (z. B. Lidocain) oder mit Lokalanésthetika vom Amidtyp
strukturverwandte Substanzen, z. B. bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
unregelmifBigem Herzschlag (Arrhythmie) wie Mexiletin oder Amiodaron

- Allgemeinanisthetika oder Opioide wie Morphium oder Codein

- Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (z. B. Fluvoxamin)

- bestimmte Antibiotika (z. B. Enoxacin)

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren
Arzt oder Apotheker um Rat. Es ist nicht bekannt, ob Ropivacainhydrochlorid einen Einfluss auf
die Schwangerschaft hat oder in die Muttermilch iibergeht.

Wenn Thnen dieses Arzneimittel wihrend der Schwangerschaft verabreicht wird, kann es die

Herzfrequenz des Babys (die sogenannte fetale Herzfrequenz) senken. Daher wird Thr Arzt die
fetale Herzfrequenz tiberwachen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und die Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Ropivacain Sintetica kann Sie schlidfrig machen und Ihre Reaktionsgeschwindigkeit beeinflussen.

Nach der Verabreichung von Ropivacain Sintetica sollten Sie sich bis zum nichsten Tag weder an
das Steuer eines Fahrzeugs setzen noch Maschinen bedienen.

Wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Ropivacain Sintetica enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt:



- 338,3 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 100 ml. Dies entspricht
16,9 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung.

- 676,6 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 200 ml. Dies entspricht
33,8 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tidglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung.

- 845,7 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 400 ml. Dies entspricht
42.3 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung.

- 1691,5 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 500 ml. Dies entspricht
84,6 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung.

Sprechen Sie mit Threm Apotheker oder Arzt, wenn Sie iiber einen ldngeren Zeitraum 1 oder
mehrere Beutel der 200 ml, 250 ml oder 500 ml Infusionslésung tdglich bendtigen, insbesondere
wenn [hnen eine kochsalzarme (natriumarme) Erndhrung einhalten sollen.

Die maximale empfohlene Tagesdosis dieses Arzneimittels enthdlt 1353,2 mg Natrium
(Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz)). Dies entspricht 67,7 % der fiir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen tdglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Ropivacain Sintetica anzuwenden

Dosierung

Die empfohlene Dosis hingt davon ab, wofiir es verwendet wird, ebenso wie von Threr

gesundheitlichen Verfassung, KorpergroBBe und Ihrem Alter. Es sollte die kleinste Dosis eingesetzt

werden, mit der eine wirksame Betdubung (Anésthesie) des zu betdubenden Bereichs erzielt

werden kann.

Die empfohlene Dosis

- bei Erwachsenen und Jugendlichen iiber 12 Jahren liegt zwischen 2 mg und 200 mg
Ropivacainhydrochlorid.

- bei Sduglingen und Kindern (0 bis einschlieBlich 12 Jahre) betrigt die Dosis 1-2 mg pro
Kilogramm Korpergewicht.

Art der Anwendung
Ropivacain Sintetica wird IThnen von einem Arzt als Infusion verabreicht.

Dauer der Behandlung

Die Verabreichung von Ropivacainhydrochlorid dauert iiblicherweise zwischen 0,5 und

6 Stunden, kann aber zur Schmerzlinderung wihrend oder nach chirurgischen Eingriffen bis zu
72 Stunden dauern.

Wenn Sie eine groflere Menge von Ropivacain Sintetica erhalten haben, als Sie sollten

Die ersten Symptome bei Verabreichung einer zu groBen Menge Ropivacainhydrochlorid sind in
der Regel

- Hor- und Sehstérungen

- Taubheitsgefithl um den Mund

- Schwindelgefiihl oder Benommenheit

- Kribbeln

- Sprachstorungen, die sich in schlechter Artikulation (Dysarthrie) dufiern

- Muskelsteitheit, Muskelzucken, Krampfanfille (Konvulsionen)



- niedriger Blutdruck

- langsamer oder unregelméfiger Herzschlag

Diese Symptome konnen einem Herzstillstand, Atemstillstand oder schweren Krampfanfillen
vorangehen.

Wenn eines dieser Symptome bei Ihnen auftritt oder Sie glauben, dass Sie zu viel Ropivacain
Sintetica erhalten haben, informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

Im Fall einer akuten Vergiftung wird das medizinische Fachpersonal t unverziiglich entsprechende
Behandlungsmalinahmen einleiten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich??

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

Wichtige Nebenwirkungen, die zu beriicksichtigen sind:

Plstzlich auftretende lebensbedrohliche allergische Reaktionen (wie Anaphylaxie, einschlieBlich
anaphylaktischem Schock, angioneurotisches Odem und Urtikaria) sind selten und betreffen 1 bis
10 von 10.000 Anwendern. Mogliche Symptome beinhalten:

- plotzliches Auftreten eines Hautausschlags

- Juckreiz oder Hautausschlag mit Quaddeln (Nesselsucht)

- Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge oder anderen Korperteilen

- Kurzatmigkeit, Keuchatmung oder Schwierigkeiten beim Atmen

- Gefiihl, das Bewusstsein zu verlieren.

Wenn Sie glauben, dass Ropivacain Sintetica eine allergische Reaktion verursacht,
informieren Sie unverziiglich den Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Sehr hiiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Niedriger Blutdruck (Hypotonie). Sie konnen sich schwindelig oder benommen fiihlen.
- Ubelkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Kopfschmerzen, Kribbeln (Pardsthesie), Schwindelgefiihl

- Langsamer oder schneller Herzschlag (Bradykardie, Tachykardie)
- Hoher Blutdruck (Hypertonie)

- Erbrechen

- Schwierigkeiten beim Harnlassen (Harnverhalt)

- Riickenschmerzen

- erhohte Temperatur, Zittern (Schiittelfrost)

- Muskelsteife (Rigor)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Angstzustinde

- Wird die Infusion versehentlich in ein Blutgefdl3 verabreicht oder wenn Sie zu viel
Ropivacain Sintetica erhalten haben (siehe auch Abschnitt 3 oben ,,Wenn Sie eine grofBere
Menge Ropivacain Sintetica erhalten haben, als Sie sollten*) kdnnen bestimmte Symptome



auftreten. Dazu gehdren Krampfanfille (Konvulsionen, epileptische Anfille),
Schwindelgefiihl oder Benommenheit, Taubheit der Lippen und des Mundbereichs, Taubheit
der Zunge, Horbeeintrdchtigungen, Sehstdrungen, Sprachstdrungen (Dysarthrie),
Muskelzucken und Zittern, Beeintrachtigung des Tastsinns (Hypasthesie)

- Ohnmacht (Synkope)

- Atemnot (Dyspnoe)

- Niedrige Korpertemperatur

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
- Herzstillstand, unregelméBiger Herzschlag (Herzrhythmusstdrung)

Nicht bekannt: Hdiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschiitzbar
- Horner-Syndrom

Weitere mogliche Nebenwirkungen sind:

- Taubheitsgefiihl aufgrund einer Nervenreizung, die durch die Injektionsnadel oder die Injektion
verursacht wurde. Normalerweise dauert dies nicht lange an.

- Unwillkiirliche Muskelbewegungen (Dyskinesie).

Maégliche Nebenwirkungen, die bei anderen lokalen Betiubungsmitteln beobachtet wurden

und maoglicherweise auch bei Ropivacain Sintetica auftreten konnen, sind:

- Nervenschidigung. In seltenen Féllen (bei 1 bis 10 von 10.000 Behandelten) kann dies zu

dauerhaften Problemen fiihren.

- Wenn zu viel Ropivacain Sintetica in die Riickenmarksfliissigkeit injiziert wird, kann der
ganze Korper betdubt (anésthesiert) werden.

- Eine epidurale Injektion (Injektion in den Raum um lhre Spinalnerven) kann zu einer
Storung der Nervenbahnen vom Gehirn zum Kopf und Hals fiihren, insbesondere bei
schwangeren Frauen, was manchmal zu der Erkrankung fiihren kann, die als Horner-
Syndrom bezeichnet wird. Diese Erkrankung ist durch eine Verkleinerung der Pupille, ein
Herabhéngen des oberen Augenlids und eine Funktionsstérung der Schwei3driisen, Schweil}
zu produzieren, gekennzeichnet. Sie verschwindet von selbst, wenn die Behandlung beendet
wird.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Bei Kindern treten dieselben Nebenwirkungen wie bei Erwachsenen auf, mit Ausnahme von
Blutdruckabfall, der bei Kindern weniger haufig vorkommt (betrifft weniger als 1 von 10 Kindern)
sowie Erbrechen, das bei Kindern haufiger ist (betrifft mehr als 1 von 10 Kindern).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.



5. Wie ist Ropivacain Sintetica aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen Ropivacain Sintetica nach dem auf dem Beutel und dem Umkarton nach ,,Verwendbar
bis”angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Nicht einfrieren.

Sie diirfen Ropivacain Sintetica nicht mehr anwenden, wenn Sie einen Niederschlag in der
Infusionslosung bemerken.

Ropivacain Sintetica wird iiblicherweise bei Ihrem Arzt oder im Krankenhaus aufbewahrt. Diese
sind fiir die Qualitit des Produkts nach Anbruch verantwortlich, falls es nicht sofort verwendet
wird, ebenso wie fiir die vorschriftsmédBige Entsorgung von nicht verwendetem Ropivacain
Sintetica.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Ropivacain Sintetica enthalt

- Der Wirkstoff ist Ropivacainhydrochlorid.
1 ml Infusionslésung enthélt 2 mg Ropivacainhydrochlorid.
Jeder 100-ml-Polypropylenbeutel enthilt 200 mg Ropivacain (als Hydrochlorid).
Jeder 200-ml-Polypropylenbeutel enthélt 400 mg Ropivacain (als Hydrochlorid).
Jeder 250-ml-Polypropylenbeutel enthélt 500 mg Ropivacain (als Hydrochlorid).
Jeder 500-ml-Polypropylenbeutel enthilt 1000 mg Ropivacain (als Hydrochlorid).
- Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung) und
Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Ropivacain Sintetica aussieht und Inhalt der Packung

Ropivacain Sintetica Infusionslosung ist eine klare, farblose, sterile, isotone, isobare, wissrige
Infusionslosung.

Ropivacain Sintetica 2 mg/ml Infusionsldsung ist in transparenten 100 ml, 200 ml, 250 ml und 500

ml Polypropylenbeuteln erhiltlich.

PackungsgroBen:
5, 10 oder 20 Beutel

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

Sintetica GmbH



Albersloher Weg 11

48155 Miinster

Deutschland

Tel.: 0049 (0)251/ 915965-0
Fax: 0049 (0)251 / 915965-29
E-mail: kontakt@sintetica.com

Hersteller:

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Deutschland

Z.Nr. : 1-31353

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich Ropivacain Sintetica 2 mg/ml Infusionslosung
Deutschland Ropivacainhydrochlorid Sintetica 2 mg/ml Infusionslosung
Schweden Ropivakain Sintetica 2 mg/ml infusionsvétska, 10sning
Vereinigtes Konigreich Ropivacaine 2 mg/ml, solution for infusion

Spanien Ropsine 2 mg/ml solucion para perfusion EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2025.
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