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Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Ropivacaina Kabi 10 mg/ml solutie injectabila

clorhidrat de ropivacaina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa vi se administreze acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau

oricdrui alt profesionist din domeniul sanatatii.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau
oricarui alt profesionist din domeniul sanatatii. Acestea includ orice posibile reactii adverse

nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Denumirea completd a medicamentului prezent in acest prospect este:
Ropivacaina Kabi 10 mg/ml solutie injectabila
In acest prospect, acesta este denumit Ropivacaina Kabi.

Ce gasiti In acest prospect

1.

AN ol

Ce este Ropivacaina Kabi si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti Tnainte sa vi se administreze Ropivacaina Kabi
Cum sa utilizati Ropivacaina Kabi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ropivacaina Kabi

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Ropivacaina Kabi si pentru ce se utilizeaza

Ropivacaina Kabi contine un medicament denumit clorhidrat de ropivacaina.

Acesta apartine unui grup de medicamente denumite anestezice locale.

Ropivacaina Kabi 10 mg/ml solutie injectabild este utilizat la adulti si copii cu varsta peste 12 ani, pentru

amortirea (anestezierea) unor parti ale corpului in timpul operatiilor chirurgicale.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte si vi se administreze Ropivacaina Kabi

Nu trebuie sa vi se administreze Ropivacaina Kabi
Daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidratul de ropivacaina sau la oricare dintre celelalte

componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Daca sunteti alergic la oricare alte anestezice locale ale aceleiasi clase (precum lidocaina sau

bupivacaina).
Daca vi s-a spus cé aveti volumul de sange scizut (hipovolemie).

Intr-un vas de sange pentru amortirea unei anumite parti a corpului sau in colul uterului pentru a

calma durerea din timpul nasterii.

Dacé nu sunteti sigur ca cele mentionate mai sus vi se aplica si dumneavoastra, discutati cu medicul
dumneavoastra Tnainte sa vi se administreze Ropivacaina Kabi.




Atentionari si precautii

Trebuie avuta o grija deosebita pentru a evita orice injectare a Ropivacaina Kabi direct intr-un vas de
sdnge, pentru a preveni orice efecte toxice imediate. Injectarea nu se va efectua intr-o zond inflamata.

Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau oricarui alt profesionist din domeniul sanatatii
inainte de a vi se administra Ropivacaina Kabi

- daca aveti o stare generala alterata din cauza varstei sau a altor factori

- daca aveti probleme cu inima (bloc de conducere partial sau complet)

- daca aveti o boala avansata la nivelul ficatului

- daca aveti o boala severa la nivelul rinichilor.

Spuneti medicului dumneavoastra dacd aveti oricare dintre aceste probleme, deoarece poate fi necesar ca
medicul sa ajusteze doza de Ropivacaina Kabi.

Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau oricérui alt profesionist din domeniul sanatatii

inainte de a vi se administra Ropivacaina Kabi

- daca suferiti de porfirie acuta (probleme cauzate de acumularea de pigment rosu din sange, care
uneori poate provoca simptome neurologice).

Spuneti medicului dumneavoastra dacd dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastra are porfirie,

deoarece poate fi necesar ca medicul sa foloseasca alt anestezic.

Spuneti medicului dumneavoastra despre orice boald sau conditie medicala pe care o aveti.
Copii
La copii cu varsta pana la 12 ani inclusiv, altd concentratie (2 mg/ml) poate fi mai adecvata.

Ropivacaina Kabi impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau personalului medical, daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Acest lucru este important deoarece Ropivacaina Kabi poate afecta felul in care
anumite medicamente actioneaza, iar anumite medicamente pot avea un efect asupra Ropivacaina Kabi.

in mod special, spuneti medicului dumneavoastra daci utilizati oricare dintre urmitoarele medicamente:

- Alte anestezice locale

- Medicamente puternice impotriva durerii, cum sunt morfina sau codeina

- Medicamente utilizate pentru a trata batiile neregulate ale inimii (aritmie), cum sunt lidocaina si
mexiletina.

Medicul dumneavoastra trebuie s stie daca utilizati aceste medicamente, pentru a putea calcula dozele

corecte de Ropivacaina Kabi de care aveti nevoie.

De asemenea, spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente:

- Medicamente impotriva depresiei (cum este fluvoxamina)

- Antibiotice utilizate pentru tratarea infectiilor cauzate de bacterii (cum este enoxacina).

Acest lucru se datoreaza faptului ca organismului dumneavoastra i ia mai mult timp si elimine Ropivacaina
Kabi daca utilizati aceste medicamente. Daca utilizati oricare dintre aceste medicamente, utilizarea pe
perioade lungi a Ropivacaina Kabi trebuie evitata.

Sarcina si alaptarea

Dacé sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida, adresati-
va medicului dumneavoastra pentru recomandari Tnainte de a vi se administra acest medicament.

Nu se cunoaste daca ropivacaina afecteaza sarcina sau daca trece in laptele matern.

Cereti sfatul medicului dumneavoastra sau al farmacistului Tnainte de a utiliza orice medicament daca sunteti
gravida sau aldptati.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ropivacaina Kabi va poate face somnolent si poate afecta viteza dumneavoastra de reactie. Dupa ce vi s-a
administrat Ropivacaina Kabi, nu trebuie sd conduceti vehicule sau sa folositi utilaje pana in ziua urmatoare.

Ropivacaina Kabi contine cloruri de sodiu
Acest medicament contine 2,8 mg sodiu (componenta principala stabild/ sare de masa) in fiecare ml. Aceasta
este echivalenta cu 0,14% din maximul recomandat pentru un adult.

3. Cum sa utilizati Ropivacaina Kabi

Ropivacaina Kabi va va fi administrat de catre un medic. Doza pe care medicul dumneavoastra vi-o va
administra va fi In functie de tipul de alinare a durerii de care aveti nevoie. Doza va depinde, de asemenea,
de greutatea corporald, varsta si starea dumneavoastra fizica.

Ropivacaina Kabi va va fi administrat sub forma de injectie. Partea corpului in care va fi administrat va
depinde de motivul pentru care va este administrat Ropivacaina Kabi. Medicul dumneavoastra va va
administra Ropivacaina Kabi in una dintre urmatoarele zone:

. partea corpului care trebuie amortita;
. in apropierea partii corpului care trebuie amortita;
. intr-o zond a corpului indepartatd de partea corpului care trebuie amortita. Acest lucru se intampla

atunci cand vi se administreaza o injectie epidurala (in zona din jurul maduvei spindrii).

Atunci cand Ropivacaina Kabi este folosit in unul dintre aceste moduri, acesta impiedica nervii sa mai
transmitd mesaje ale durerii catre creier. Nu veti mai simti durere, caldura sau frig, la locul unde este
administrat; totusi, este posibil Inca sa simtiti alte senzatii, precum presiune sau atingere.

Medicul dumneavoastra va sti modul corect de a va administra acest medicament.

Doze
Doza va depinde de indicatia pentru care este folosit si, de asemenea, de starea de sanatate, varsta si
greutatea dumneavoastra.

Durata tratamentului
Administrarea ropivacainei dureazd, in mod obisnuit, intre 2 si 10 ore in cazul anesteziei inaintea unor
operatii chirurgicale si poate dura pana la 72 ore in cazul controlului durerii in timpul sau dupa operatie.

Daci vi s-a administrat mai mult Ropivacaina Kabi decat trebuie

Reactiile adverse grave cauzate de administrarea unor doze prea mari de Ropivacaina Kabi necesitd un
tratament special, iar medicul care v trateaza este pregatit sa faca fata acestor situatii. Daca vi s-a
administrat prea mult Ropivacaina Kabi, primele semne sunt de obicei urmatoarele:

- probleme de auz si vedere,

- amorteli ale buzelor, limbii si in jurul gurii,

- ameteald si stare de confuzie,

- furnicaturi,

- tulburari de vorbire caracterizate prin greutate in pronuntie (disartrie),

- rigiditate musculard, spasme musculare, convulsii,

- tensiune arteriala scazuta,

- batai ale inimii rare sau neregulate.

Aceste simptome pot fi urmate de oprirea inimii, oprirea respiratiei sau convulsii grave.

Pentru a reduce riscul reactiilor adverse grave, medicul dumneavoastra va va opri administrarea de
Ropivacaina Kabi imediat ce aceste semne apar. Aceasta Tnseamna ca, daca oricare dintre acestea vi se
intampld dumneavoastra sau daca credeti ci vi s-a administrat o cantitate prea mare de Ropivacaina Kabi,
spuneti imediat medicului dumneavoastra sau personalului medical.



Reactii adverse mai grave, cauzate de administrarea unor doze prea mari de Ropivacaina Kabi, includ
probleme la vorbire, spasme ale muschilor, tremur, tremuraturi, convulsii si pierderea constientei.

Spuneti medicului dumneavoastra sau profesionistului din domeniul sanatatii, daca observati oricare dintre
simptomele de mai sus.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse importante care necesita atentie:

Reactii alergice bruste care ameninta viata (cum sunt reactiile anafilactice, inclusiv socul anafilactic) sunt
rare, afectdnd 1 pana la 10 din 10000 persoane. Simptomele posibile cuprind:

- eruptie trecatoare pe piele aparuta brusc,

- eruptie trecatoare pe piele cu mancéarime sau in relief (blande),

- umflarea fetei, buzelor, limbii sau a altor parti ale corpului,

- scurtarea respiratiei, respiratie suieratoare sau greutate la respiratie,

- o senzatie de pierdere a constientei.

Daca credeti ca Ropivacaina Kabi va produce o reactie alergica, spuneti imediat medicului
dumneavoastra sau personalului medical.

Alte reactii adverse posibile:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

. Tensiune arteriald scazuta (hipotensiune arteriald). Aceasta va poate produce ameteli sau stare de
confuzie.
. Senzatie de rau (greatd).

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

Furnicaturi si intepaturi (parestezie)

Senzatie de ameteala

Durere de cap

Batai ale inimii rare sau rapide (bradicardie, tahicardie)
Tensiune arteriala crescuta (hipertensiune arteriald)
Stare de rau (varsaturi)

Dificultate la urinare (retentie urinara)

Temperatura ridicata (febrd) sau tremuraturi (frisoane)
Rigiditate (rigor)

Durere de spate

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

Anxietate

Sensibilitate scazuta la nivelul pielii

Stare de lesin

Dificultate la respiratie

Temperatura scazuta a corpului (hipotermie)

Anumite simptome pot aparea dacé injectarea s-a facut, din gregeald, intr-un vas de sange sau daca vi
s-a administrat o cantitate prea mare de Ropivacaina Kabi (vezi si pct. 3 “Daca vi s-a administrat mai
mult Ropivacaina Kabi decat trebuie”). Acestea includ convulsii, senzatie de ameteala sau stare de
confuzie, amorteala la nivelul buzelor si in jurul gurii, amorteala la nivelul limbii, probleme cu auzul,
probleme cu vederea, probleme cu vorbirea, rigiditate a muschilor si tremuraturi



Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
. Atac de cord (stop cardiac)
. Batai neregulate ale inimii (aritmii)

Cu frecventia necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
. Sindrom Horner

Alte posibile reactii adverse includ:

. Amorteald, din cauza iritatiei nervului, produsd de ac sau de injectare. De obicei, aceasta nu dureaza
foarte mult timp.
. Miscari involuntare ale muschilor (dischinezie).

Reactii adverse posibile intilnite la alte anestezice locale, care ar putea fi produse si de Ropivacaina
Kabi cuprind:

. Leziuni ale nervilor. Rareori (afectdnd 1 pana la 10 persoane din 10000), aceasta poate produce
probleme definitive.

. Daca se administreaza o cantitate prea mare de Ropivacaina Kabi in lichidul cefalorahidian, poate fi
amortit (anesteziat) intregul corp.

. Administrarea unei injectii epidurale (injectie in spatiul din jurul nervilor coloanei vertebrale) poate

provoca o intrerupere a cdii nervoase care porneste de la creier spre cap si gat, in special la femeile
gravide, ceea ce poate duce uneori la o afectiune numitad sindrom Horner. Aceasta se manifesta prin
scaderea diametrului pupilei, ciderea pleoapei superioare si incapacitatea glandelor sudoripare de a
produce transpiratie. Aceasta situatie se rezolva la oprirea tratamentului.

Copii si adolescenti

La copii si adolescenti, reactiile adverse sunt aceleasi ca la adulti, cu exceptia scaderii tensiunii arteriale, care
se produce mai putin frecvent la copii (afecteaza 1 pana la 10 copii din 100) si a starii de rau (varsaturi), care
se produce mai frecvent la copii (afecteazd mai mult de 1 din 10 copii).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Ropivacaina Kabi

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister, pe fiola sau pe cutia de carton. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament, daca observati o precipitare in solutia injectabila.

In mod obisnuit, medicul dumneavoastra sau spitalul pastreaza Ropivacaina Kabi si sunt responsabili de
calitatea medicamentului in cazul in care fiola a fost deschisa si nu este utilizata imediat. Ei sunt, de



asemenea, responsabili pentru eliminarea corecta a oricarei cantitati neutilizate de Ropivacaina Kabi.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Ropivacaina Kabi

- Substanta activa este clorhidratul de ropivacaina 10 mg/ml.
Fiecare fiola din polipropilend a 10 ml contine clorhidrat de ropivacaina 100 mg.
Fiecare fiola din polipropilena a 20 ml contine clorhidrat de ropivacaina 200 mg.

- Excipientii sunt: clorura de sodiu, acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului), hidroxid de sodiu (pentru
ajustarea pH-ului) si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Ropivacaina Kabi si continutul ambalajului

Ropivacaina Kabi solutie injectabild este o solutie injectabila limpede si incolora.
Ropivacaina Kabi 10 mg/ml solutie injectabild este disponibil in fiole transparente din polipropilend a 10 ml
i 20 ml.

Marimi de ambalaj:

Cutie cu o fiola din polipropilend a 10 ml solutie injectabila, in blister.
Cutie cu 5 fiole din polipropilend a cate 10 ml solutie injectabila, in blister.
Cutie cu 10 fiole din polipropilena a cate 10 ml solutie injectabila, in blister.
Cutie cu o fiola din polipropilend a 20 ml solutie injectabila, in blister.
Cutie cu 5 fiole din polipropilend a cate 20 ml solutie injectabila, in blister.
Cutie cu 10 fiole din polipropilena a cate 20 ml solutie injectabild, in blister.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Strada Henri Coanda, Nr. 2,

Oras Ghimbav, Judet Brasov,

Romaénia

Telefon: +40 (0)268 40 62 60

Fax: +40 (0)268 40 62 63

e-mail: office-ro@fresenius-kabi.com

Fabricantul

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden

Norvegia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in Regatul
Unit (Irlanda de Nord) sub urmatoarele denumiri comerciale:



Denumirea statului
membru

Denumirea medicamentului

Austria Ropivacainhydrochlorid Kabi 10 mg/ml Injektionsldsung

Belgia Ropivacaine Fresenius Kabi 10 mg/ml oplossing voor injectie/solution
injectable/ Injektionsldsung

Cipru Ropivacaine Kabi 10 mg/ml, evéoipo dtdivpa

Germania Ropivacainhydrochlorid Kabi 10 mg/ml Injektionslosung

Danemarca Ropivacaine Fresenius Kabi, injektionsvaeske, oplesning, 10 mg/ml

Estonia Ropivacaine Kabi

Grecia Ropivacaine Kabi 10 mg/ml, gvéowo didivpa

Spania Ropivacaina Kabi 10 mg/ml solucién inyectable

Finlanda Ropivacain Fresenius Kabi 10 mg/ml injektioneste, liuos

Franta Ropivacaine Kabi 10 mg/ml, solution injectable

Ungaria Ropivacaine Fresenius Kabi 10 mg/ml oldatos injekcio

Italia Ropivacaina Kabi

Letonia Ropivacaine Kabi 10 mg/ml skidums injekcijam

Lituania Ropivacaine hydrochloride Kabi 10 mg/ml injekcinis tirpalas

Luxemburg Ropivacaine Fresenius Kabi 10 mg/ml Injektionsldsung

Malta Ropivacaine Kabi 10 mg/ml

Norvegia Ropivacain Fresenius Kabi 10 mg/ml injeksjonsvaeske, opplgsning

Polonia Ropivacaine Kabi

Portugalia Ropivacaina Kabi

Romania Ropivacaina Kabi 10 mg/ml solutie injectabild

Slovenia Ropivakainijev klorid Kabi 10 mg/ml raztopina za injiciranje

Suedia Ropivacain Fresenius Kabi 10 mg/ml, injektionsvétska, [dsning

Regatul Unit (Irlanda de | Ropivacaine 10 mg/ml solution for injection

Nord)

Tarile de Jos

Ropivacaine Fresenius Kabi 10 mg/ml oplossing voor injectie

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2025.




Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Manipulare
Ropivacaina Kabi trebuie administrat numai de catre medici cu experienta in anestezia regionala sau sub

supravegherea acestora (vezi pct. 3).

Perioada de valabilitate dupa deschidere

A se utiliza imediat.

Ropivacaina Kabi este destinat unei singure administrari. Se va arunca orice cantitate de solutie ramasa
neutilizata.

Medicamentul trebuie controlat vizual Tnainte de utilizare. Solutia va fi folositd numai daca este limpede,
practic fara particule si daca recipientul este nedeteriorat.

Recipientul intact nu trebuie re-autoclavat.

In lipsa unor studii de compatibilitate, acest medicament nu poate fi amestecat cu alte medicamente.
In solutii alcaline, se poate produce precipitarea, deoarece ropivacaina are solubilitate redusa la
pH > 6,0.

Eliminare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.



