Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
NAROPIN 5 mg/ml, Injektionslosung

Ropivacainhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittel beginnen, da sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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Was ist NAROPIN und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist NAROPIN aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist NAROPIN und wofiir wird es angewendet?

Der Name dieses Arzneimittel ist ,,NAROPIN Injektionslosung™.

Es enthilt einen Wirkstoff, der Ropivacainhydrochlorid heif3t.
Es gehort zu einer Arzneimittelgruppe, die als Lokalanésthetika bezeichnet wird.

NAROPIN wird verwendet:

2.

Bei Erwachsenen, um den Teil des Kdrpers zu betduben (zu anésthesieren), an dem Sie operiert
werden. Es wird in den unteren Teil Threr Wirbelsdule eingespritzt. Aufgrund dessen werden Sie
schnell bestimmte Zeit lang (im Allgemeinen 1 bis 2 Stunden) in dem Bereich, der unterhalb Threr
Korpermitte liegt, keine Schmerzen spiiren. Dies wird als Spinalanisthesie (oder « Spinale »)
bezeichnet.

Bei Kindern im Alter von 1 bis 12 Jahren, um Teile des Korpers zu betduben (zu anésthesieren).
Es wird verwendet, um das Auftreten von Schmerzen zu unterbinden oder Schmerzen zu lindern.

Was sollten Sie vor der Anwendung von NAROPIN beachten?

NAROPIN darf nicht angewendet werden,

Wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Ropivacainhydrochlorid oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn Sie allergisch gegeniiber anderen Lokalanésthetika desselben Typs sind (wie zum Beispiel
Lidocain oder Bupivacain).

Wenn Thnen gesagt wurde, dass Thr Blutvolumen vermindert ist (Hypovoldmie).

Zur Verabreichung in ein Blutgefdl3, um bestimmte Gebiete Thres Korpers zu betéuben, oder in den
Muttermund, um Geburtsschmerzen zu lindern.

Wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, ob eines der oben genannten Dinge auf Sie zutrifft, sprechen Sie
mit Threm Arzt, bevor NAROPIN bei Thnen angewendet wird.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie NAROPIN anwenden:



¢ Bei Problemen mit dem Herzen, der Leber oder den Nieren. Moglicherweise muss Thr Arzt die
Dosis von NAROPIN anpassen.

e Wenn Ihnen mitgeteilt wurde, dass Sie oder ein Ilhrer Familienmitglieder eine seltene
Erkrankung der Blutfarbstoffe haben, die als ,,Porphyrie* bezeichnet wird. In diesem Fall muss
Thr Arzt Ihnen moglicherweise ein anderes Anésthetikum geben.

e iiber alle Ihre Krankheiten und gesundheitlichen Beeintrachtigungen.

In den folgenden Fillen ist besondere Vorsicht geboten:
* Bei Kindern, da Injektionen von NAROPIN in den unteren Bereich der Wirbelsdule bei Kindern
nicht etabliert sind.
e Bei Kindern unter 1 Jahr, da Injektionen von NAROPIN zur Betdubung von Korperteilen bei
Kleinkindern nicht etabliert sind.

Anwendung von NAROPIN zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden oder kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel und um
pflanzliche Arzneimittel handelt. Dies ist erforderlich, da NAROPIN die Wirkung von einigen
Arzneimitteln beeinflussen kann und manche Arzneimittel einen Einfluss auf die Wirkung von
NAROPIN haben kénnen.

Sagen Sie Threm Arzt vor allem, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden:
e Andere Lokalanisthetika.
» Starke Schmerzmittel, wie Morphium oder Codein.
* Arzneimittel zur Behandlung von unregelméBigem Herzschlag (Arrhythmien), wie z. B.
Lidocain oder Mexiletin.
Es ist wichtig, dass Ihr Arzt dies weif3, damit er die richtige Dosis NAROPIN fiir Sie berechnen kann.

Sagen Sie Ihrem Arzt auch, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

* Arzneimittel gegen Depressionen (wie z. B. Fluvoxamin).

e Antibiotika zur Behandlung von Infektionen durch Bakterien (wie z. B. Enoxacin).
Ihr Korper benétigt ldngere Zeit fiir die Ausscheidung von NAROPIN, wenn Sie eines dieser
Arzneimittel einnehmen. Nehmen Sie eines dieser Arzneimittel ein, sollte eine langere Anwendung von
NAROPIN vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 [hren Arzt um Rat. Es ist
nicht bekannt, ob Ropivacainhydrochlorid einen Einfluss auf die Schwangerschaft hat oder in die
Muttermilch tibergeht. Wenn Sie dieses Arzneimittel wihrend der Schwangerschaft erhalten, kann es
die Herzfrequenz Ihres Babys (als fotale Herzfrequenz bezeichnet) senken. Ihr Arzt sollte die fotale
Herzfrequenz tiberwachen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

NAROPIN kann Sie schldfrig machen und die Geschwindigkeit Ihrer Reaktionen beeintréchtigen. Nach
der Anwendung von NAROPIN sollten Sie bis zum néchsten Tag weder Auto fahren noch Werkzeuge
oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von NAROPIN

Dieses Arzneimittel enthdlt 31,51 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 10 ml
Ampulle. Dies entspricht 1,58% der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tdglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Dieses Arzneimittel enthilt 63,01 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 20 ml
Ampulle. Dies entspricht 3,15% der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tédglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist NAROPIN anzuwenden?



NAROPIN wird Thnen von einem Arzt verabreicht. Die Dosis, die Thr Arzt fiir Sie wahlt, hingt von der
Schmerzlinderung ab, die erreicht werden soll. Auflerdem ist die Dosis von lhrer Kdrpergrof3e, [hrem
Alter und Ihrer gesundheitlichen Verfassung abhingig.

NAROPIN wird Thnen
* mit einer Injektion in den unteren Teil Ihrer Wirbelsédule verabreicht.
e mit einer Injektion in der Nédhe des zu betdubenden Korperteils verabreicht.

Wenn NAROPIN in den Korper injiziert wird, ist die Schmerzweiterleitung zum Gehirn iiber die
betroffenen Nervenbahnen unterbrochen. Dadurch wird verhindert, dass Sie Schmerzen, Hitze oder
Kalte in der betdubten Bereich empfinden. Sie konnen jedoch weiterhin andere Empfindungen wie
Druck oder Beriihrung spiiren.

Thr Arzt weil3, wie er dieses Arzneimittel richtig anwendet.

Wenn bei Thnen eine zu grofie Menge von NAROPIN angewendet wurde
Wenn bei Thnen eine zu groBBe Menge von NAROPIN angewendet wurde, kontaktieren Sie sofort Thren
Arzt, Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Schwerwiegende Nebenwirkungen bei einer Uberdosierung von NAROPIN bediirfen einer speziellen
Behandlung, fiir die Thr behandelnder Arzt ausgebildet ist. Die ersten Anzeichen einer Uberdosierung
sind folgende:

Benommenheit oder Schwindel.

Taubheitsgefiihl in den Lippen und um den Mund.
Taubheitsgefiihl der Zunge.

Beeintrachtigungen des Horens.
Beeintrachtigungen des Sehens.

Um das Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen zu vermindern, wird der Arzt die Verabreichung von
NAROPIN abbrechen, sobald eine dieser Beschwerden auftritt. Sagen Sie dem Arzt sofort, wenn eine
dieser Beschwerden bei Ihnen auftritt oder Sie glauben, dass Sie zu viel NAROPIN erhalten haben.

Weitere schwere Nebenwirkungen, die durch eine Uberdosierung von NAROPIN verursacht werden
konnen, sind Probleme beim Sprechen, Muskelzuckungen, Zittern, Schauer, Krampfe (epileptischer
Anfall) und Bewusstseinsverlust.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wichtige Nebenwirkungen, auf die zu achten ist:

Plotzliche  lebensbedrohende  allergische Reaktionen (wie  Anaphylaxie, einschlieBlich
anaphylaktischem Schock) sind selten und betreffen 1 bis 10 Anwender von 10 000. Mogliche
Anzeichen sind ein plotzlicher Hautausschlag, Jucken oder Ausschlag mit Quaddeln (Nesselsucht);
Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder anderen Korperteilen; Kurzatmigkeit, ein pfeifender
Atem oder Schwierigkeiten beim Atmen ; Gefiihl, das Bewusstsein zu verlieren. Wenn Sie das Gefiihl
haben, dass NAROPIN eine allergische Reaktion hervorruft, sagen Sie dies sofort Ihrem Arzt.

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Sehr hiufig (betrifft mehr als 1 von 10 Anwendern)
* Niedriger Blutdruck (Hypotension). Sie kdnnen sich schwindelig oder benommen fiihlen.
» Ubelkeit (Nausea).

Haufig (betrifft 1 bis 10 Anwender von 100)
e Prickeln.



Schwindelgefiihl.

Kopfschmerzen.

Langsamer oder schneller Herzschlag (Bradykardie, Tachykardie).
Hoher Blutdruck (Hypertension).

Ubelkeit (Erbrechen).

Schwierigkeiten beim Wasserlassen.

Erhohte Korpertemperatur (Fieber) oder Schiittelfrost.
Riickenschmerzen.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Anwender von 1 000)

*  Angstzusténde.

e Herabgesetzte Empfindlichkeit oder Gefiihl der Haut.

e Ohnmacht.

e Atemnot.

*  Niedrige Korpertemperatur (Hypothermie).

e Bestimmte Symptome konnen auftreten, wenn NAROPIN versehentlich in ein Blutgefil3
gespritzt oder Thnen zu viel NAROPIN verabreicht wurde (siehe auch vorstehend ,,Wenn bei
Ihnen eine zu grole Menge von NAROPIN angewendet wurde*). Dazu gehdren Kridmpfe
(epileptischer Anfall), Benommenheit oder Schwindelgefiihl, Taubheit der Lippen und des
Mundbereichs, Taubheit der Zunge, beeintrachtigtes Horen, beeintrichtigtes Sehen, Probleme
beim Sprechen, Muskelsteifigkeit und Zittern einschlieen.

Selten (betrifft 1 bis 10 Anwender von 10 000)
e Herzinfarkt (Herzstillstand).
*  UnregelméaBiger Herzschlag (Arrhythmien).

Nicht bekannt ( Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschiitzbar)
¢ Horner-Syndrom

Andere mogliche Nebenwirkungen sind:
*  Taubheitsgefithle aufgrund einer Nervenreizung, die durch die Injektionsnadel oder die
Injektion verursacht wurde. Diese geht normalerweise schnell voriiber.
e Ungewohnliche Muskelbewegungen (Dyskinesie).

Die mit der Injektion von NAROPIN in den unteren Bereich der Wirbelsédule zusammenhéngenden
Nebenwirkungen konnen im Vergleich zu anderen lokalanidsthetischen Prozeduren ohne
Beriicksichtigung des eingesetzten Lokalanisthetikums in einer vergleichsweise groBeren Haufigkeit
auftreten.

Maégliche Nebenwirkungen, die bei anderen Lokalanisthetika beobachtet wurden und die
moglicherweise auch bei NAROPIN auftreten konnen, sind:

¢ Nervenschdden. Diese konnen selten (betrifft 1 bis 10 Anwender von 10 000) dauerhafte
Probleme verursachen.

e Wenn zu viel NAROPIN in die Riickenmarksfliissigkeit gegeben wird, kann der ganze Korper
betdubt (anédsthesiert) werden.

e Die Verabreichung einer epiduralen Injektion (Injektion in den Raum rund um Thre
Riickenmarksnerven) kann eine Unterbrechung einer Nervenleitung vom Gehirn zum Kopfund
Nacken verursachen, insbesondere bei schwangeren Frauen, was manchmal zu einem Horner-
Syndrom genannten Zustand fithren kann. Dabei wird die Grofle der Pupille vermindert, tritt
ein hingendes oberes Augenlid auf und produzieren die Schwei3driisen keinen Schweil. Diese
Symptome verschwinden von selbst, wenn die Behandlung beendet wird.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Bei Kindern konnen die gleichen Nebenwirkungen auftreten wie bei Erwachsenen. Ausnahmen sind ein
niedriger Blutdruck, der bei Kindern seltener auftritt (betrifft 1 bis 10 Kinder von 100), und Ubelkeit,
was bei Kindern haufiger vorkommt (betrifft mehr als 1 von 10 Kindern).



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (Angaben siehe unten). Indem Sie Nebenwirkungen
melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

Belgien

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz :

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
(Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg
Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

5. Wie ist NAROPIN aufzubewahren?

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

- Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,EXP*“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

- Nicht iiber 30°C lagern. Nicht einfrieren.

- Normalerweise wird NAROPIN bei Ihrem Arzt oder im Krankenhaus gelagert. Diese sind auch fiir
die Qualitdt des Produktes verantwortlich, wenn es gedffnet und nicht sofort verwendet wird. Vor
der Anwendung muss das Arzneimittel visuell kontrolliert werden. Es darf nur eine klare Losung
verwendet werden, so gut wie teilchenfrei und wenn der Behélter nicht beschédigt ist.

- Sie sind aulerdem fiir die richtige Entsorgung von nicht verwendetem NAROPIN verantwortlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was NAROPIN enthiilt
Der Wirkstoff ist Ropivacainhydrochlorid. NAROPIN 5 mg/ml enthélt 5 mg Ropivacainhydrochlorid
pro ml Losung.

Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Salzsdure und/oder Natriumhydroxid und Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie NAROPIN aussieht und Inhalt der Packung
NAROPIN ist eine klare, farblose Losung zur Injektion.

NAROPIN Injektionslosung 5 mg/ml ist verfligbar als:
- 10 ml Polypropylenampullen (Polyamp) in Packungen mit 5 oder 10 Ampullen.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz nv/sa, Hermeslaan 1H, 1831 Machelen

Hersteller
AstraZeneca AB, Forskargatan 18, S-151 36 Sodertélje, Schweden
Aspen Notre Dame De Bondeville, 1 Rue De L. Abbaye, Notre-Dame-De-Bondeville, 76960 Frankreich


http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
http://www.guichet.lu/pharmakovigilanz%20

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummer
Belgien: BE262656
Luxemburg: 2004090002

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

Naropin Osterreich, Belgien, Deutschland, Luxemburg, Niederlande
Naropeine Frankreich
Naropina Italien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 07/2025.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt in 09/2025.



MEDIZINISCHES INFORMATIONSBLATT

Die folgende Information ist ausschlieBlich fiir Arzte und andere Berufe des Gesundheitswesens
bestimmt.

Dieses Informationsblatt ist eine abgekiirzte Form der Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels. Es ist auf die richtige Handhabung und Zubereitung des Produktes beschrinkt. Es
ist keine ausreichende Basis fiir die Entscheidung, ob das Priparat verabreicht werden kann. Bitte
ziehen Sie fiir weitere Information die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels heran.

1. Priparate

NAROPIN 5 mg/ml, Injektionslosung

2. Zubereitung

Da keine Kompatibilititsstudien vorliegen, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen Arzneimitteln
verdiinnt oder vermischt werden. In alkalischen Losungen kann eine Prizipitation auftreten, da
Ropivacain bei einem pH-Wert > 6 eine geringe Loslichkeit aufweist.

Dieses Arzneimittel enthdlt maximal 3,5 mg Natrium pro ml. Dies muss bei Patienten unter
natriumkontrollierter Didt bedacht werden.

3. Hinweise fiir den Gebrauch, die Handhabung und Beseitigung

NAROPIN 5 mg/ml enthilt keine Konservierungsstoffe und ist nur zum einmaligen Gebrauch geeignet.
Nicht verbrauchte Losungen sind zu wegwerfen.

Vor der Anwendung muss das Arzneimittel visuell kontrolliert werden. Es darf nur eine klare Losung
verwendet werden, so gut wie teilchenfrei und wenn den Behalter nicht beschadigt ist.

Das noch nicht gedffnete Behiltnis darf nicht wieder autoklaviert werden. Wenn ein steriles AuBeres
erforderlich ist, sollten Blisterpackungen benutzt werden.

Intrathecale Anwendung fiir chirurgische Anisthesie

Dosierung

Die untenstehende Tabelle gibt Dosierungsrichtlinien fiir die intrathekale Blockade bei Erwachsenen
an. Es wird die kleinste Dosis verwendet, die fiir eine effektive Blockade erforderlich ist. Fiir die
Festlegung der Dosis sind die Erfahrungen des Arztes sowie die Kenntnisse iiber den Allgemeinzustand
des Patienten ausschlaggebend.

Tabelle 1 Dosierung fiir die intrathekale Blockade bei Erwachsenen
K . . Zeitspanne  bis  zum
onzentration| Volumen Dosis . i’ . Dauer
(mg/ml) (ml) (mg) En.ltreten der Anisthesie (Std.)
(Min.)

CHIRURGISCHE

ANASTHESIE

Intrathekale

Verabreichung

Chirurgie 5,0 3-5 15-25 1-5 2-6




Die in der Tabelle auftretenden Dosen machen es moglich, eine ausreichende Blockade zu erhalten; sie sollten
bei Erwachsenen als Richtlinien dienen. Es gibt individuelle Variationen hinsichtlich der Dauer des Auftretens
und der Dauer der Anisthesie. Die in der Kolonne "Dosis" angefiihrten Ziffern geben die mittleren,
vorhersehbaren Dosen an. Konsultieren Sie die einschligige Literatur betreffs Problemen, die sich auf die
spezifischen Blockadetechniken und auf die individuellen Bediirfnisse der Patienten beziehen.

Verabreichungsart
Vor und wiéhrend der Injektion wird empfohlen, eine sorgfiltige Aspiration vorzunehmen, um eine
intravaskuldre Injektion zu vermeiden.

Die Aspiration erfolgt vor und wahrend der Verabreichung der Hauptdosis; diese wird langsam in einer
Geschwindigkeit von 25-50 mg/Min. unter genauer Beobachtung der Vitalfunktionen des Patienten und
unter Beibehaltung des verbalen Kontaktes injiziert. Falls Intoxikationssymptome auftreten, wird die
Injektion unverziiglich abgebrochen.

Die intrathekale Injektion muss nach der Identifizierung des Subarachnoidalraumes erfolgen und wenn
klare Zerebrospinalfliissigkeit (Liquor) sichtbar aus der Spinalnadel flieBt oder bei der Aspiration
gesehen wird.

Kinder
Die intrathekale Verabreichung bei Sduglingen, Kleinkindern und Kindern wurde nicht untersucht.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Ropivacain 5 mg/ml zur peripheren Nervenblockaden sind fiir
Kinder unter 1 Jahr nicht belegt.

NAROPIN 5 mg/ml ist fiir die Anwendung bei Kindern unter 1 Jahr nicht zugelassen. Aufgrund ihrer
noch unausgereiften Stoffwechselwege wiirden Neugeborene eine besondere Aufmerksamkeit
bendtigen. Die groBeren Abweichungen in Bezug auf die Plasmakonzentrationen von Ropivacain, die
in klinischen Studien bei Neugeborenen beobachtet wurden, lassen vermuten, dass fiir diese
Altersgruppe ein erhohtes Risiko fiir eine systemische Toxizitét besteht.

Einzeitige Injektion zur peripheren Nervenblockade

Kinder
Tabelle 2 Kleinkinder ab 1 Jahr und Kinder bis einschlieflich 12 Jahren
Konzentration |Volumen Dosis
(mg/ml) (ml/kg) (mg/kg)
Einzeitige Injektion zur peripheren 5,0 0,5-0,6 2,5-3,0

Nervenblockade (z. B. Ilioinguinalnerv-Blockade
oder Plexus-brachialis-Blockade) bei Kindern von
1 bis 12 Jahren

Die Dosierung in der Tabelle sollte als Richtlinie fiir die Anwendung bei Kindern betrachtet werden.
Individuelle Abweichungen kénnen vorkommen. Bei iibergewichtigen Kindern ist oft eine graduelle
Dosisreduzierung notwendig. Die Dosierung sollte dann auf dem idealen Korpergewicht basieren.
Konsultieren Sie die einschldgige Literatur betreffs Problemen, die sich auf die spezifischen
Blockadetechniken und auf die individuellen Bediirfnisse der Patienten beziehen.

Die Dosierung fiir die periphere Nervenblockade bei Kleinkindern und Kindern gibt Richtgrofen an fiir
Kinder ohne schwerwiegende Erkrankung. Bei Kindern mit schwerwiegenden Erkrankungen werden

cher konservative Dosierungen und eine engmaschige Uberwachung empfohlen.

Art der Anwendung
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Zur Vermeidung einer intravasalen Injektion wird eine sorgfiltige Aspiration vor und wéahrend der
Injektion empfohlen. Die Vitalfunktionen des Patienten sollten wéhrend der Injektion eng iiberwacht
werden. Falls toxische Symptome auftreten, muss die Injektion sofort gestoppt werden.

Die Fraktionierung der berechneten Dosis des Lokalandsthetikums wird empfohlen. Im Rahmen von
Ultraschalluntersuchungen kann oftmals eine geringere Dosis erforderlich sein (siche Abschnitt 5.2).

Nach Verabreichung von Ropivacain 5 mg/ml in Dosen von 3,5 mg/kg (0,7 ml/’kg) wurden hohe
Plasmakonzentrationen beobachtet, ohne dass systemische Toxizitdtssymptome auftraten. Es wird die
Anwendung von niedrigeren Ropivacain-Konzentrationen fiir Blockaden empfohlen, bei denen grofere
Volumina, die {iber die Dosis von 3 mg/kg (0,6 ml/kg) hinausgehen, benodtigt werden (z. B. bei einer
Blockade des Fascia-Iliaca-Kompartments).

4. Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz nv/sa,

Hermeslaan 1H,

1831 Machelen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 07/2025.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt in 09/2025.
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