SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Ropivacainhydrochlorid Sintetica 7,5 mg/ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml af stungulyfi, lausn, inniheldur 7,5 mg ropivacain hydrokloérid.
Hver 10 ml lykja inniheldur 75 mg ropivacain hydroklorid.

Hver 20 ml lykja inniheldur 150 mg ropivacain hydroklérid.

Hjélparefni med pekkta verkun

Ropivacainhydrochlorid Sintetica 7,5 mg/ml:
Hver 10 ml lykja inniheldur 1,3 mmol (eda 29,9 mg) af natrium.
Hver 20 ml lykja inniheldur 2,6 mmél (eda 59,8 mg) af natrium.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Teer, litlaus, s&fd, jafnprystin, isébarisk lausn til inndelingar, med pH & bilinu 4,0 til 6,0.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Ropivacainhydrochlorid Sintetica 7,5 mg/ml stungulyf, lausn er &tlad hja fulloronum og bérnum eldri
en 12 ara sem staddeyfing vid skurdadgerdir:

- Utanbastsdeyfing vid skurdadgerdir, p.m.t. keisaraskurd

- Deyfing stértauga (major nerve block)

- Svadisbundnar deyfingar (field blocks).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Notkun Ropivacainhydrochlorid Sintetica skal einungis vera i hondum eda undir eftirliti lzeknis med
reynslu af staddeyfingu.

Skammtar

Fullordnir og born eldri en 12 &ra

Leidbeiningar um skammta fyrir algengustu deyfingar eru i eftirfarandi toflu. Nota skal minnsta
mdgulega skammt til ad na fram vidunandi deyfingu. Reynsla leknisins og pekking & astandi sjuklings
eru mikilvaeg vid dkvoroun skammta.

Abending Styrkur RUmmal Skammtur Upphaf Verkunarlengd
mg/ml ml mg verkunar kist.
min

Staddeyfing vid skurdadgeroir
Gjof utan basts vid lendarhrygg (lumbar)

Skurdadgerd 7,5 15-25 113-188 10-20 3-5

10,0 15-20 150-200 10-20 4-6

Keisaraskurdur | 7,5 15-20 113-1509 10-20 3-5




Gjof utan basts vid brjosthrygg

Til ad koma & 7,5 5-15 (fer eftir | 38-113 10-20 -
verkjadeyfingu stigi

eftir adgerd inndaelingar)

Deyfing stortauga*

Deyfing 7,5 30-40 225-3002 10-25 6-10
armfleekju

Svadisbundin deyfing

t.d. deyfing 7,5 1-30 7,5-225 1-15 2-6
smatuaga og

iferdardeyfing

Skammtarnir i t6flunni eru taldir vera naudsynlegir til ad n& nagilegri deyfingu og skulu notadir til
vidmidunar vid notkun hja fullordnum. Einstaklingsbundinn munur er & upphafi verkunar og
verkunarlengd. Skammtarnir sem eru gefnir upp syna medaltal skammta sem reikna ma med ad
purfi. Nota skal stadladar leidbeiningar baedi vardandi paetti sem hafa ahrif & tiltekna adferd vid
deyfingar og parfir hvers sjaklings.

* Med tilliti til deyfinga stértauga er adeins heegt ad radleggja skammta fyrir deyfingu i armfleaekju.
Minni skammtar geetu att vid adrar deyfingar stértauga. Po liggur ekki fyrir nein reynsla af akvednum
skdmmtum vid adrar deyfingar.

1) Nota skal stigvaxandi skammt, upphafsskammtur um 100 mg (97,5 mg = 13 ml; 105 mg = 14 ml),
gefinn & 3-5 minatum. Gefa mé tvo vidbotarskammta, alls 50 mg til vidbotar, eftir porfum.

2) Adlaga verour skammtinn fyrir deyfingu stortauga eftir ikomustad og astandi sjuklings. Deyfing
léttivddva (interscalene) og armflaekju ofan vidbeins (supraclavicular brachial plexus) geta tengst
heerri tioni alvarlegra aukaverkana, 6had pvi hvada staddeyfilyf er notad (sja kafla 4.4).

Almennt krefst deyfing vegna skurdadgerda (t.d. gjof utanbasts) notkunar herri styrkleika og
skammta. Ropivacainhydrochlorid Sintetica 10 mg/ml lyfjaformid er radlagt vid utanbastsdeyfingu
pegar alger deyfing hreyfitauga er naudsynleg vegna adgerdarinnar. Laegri styrkleikar (2 mg/ml) og
skammtar eru radlagoir til verkjadeyfingar (t.d. gjof utanbasts i bradri verkjamedferd).

Lyfjagjof
Til notkunar vid taugar og utan basts med inndalingu.

Geeta skal pess ad nota Gtsog fyrir og medan & inndzlingu stendur til ad koma i veg fyrir gjof i &0.
Pegar gefa & stéran skammt er radlagt ad gefa reynsluskammt, 3-5 ml af 2% lidocain med adrenalini
1:200.000. Gjof i a0 fyrir slysni sést & timabundnum auknum hjartsletti og gjof i maenu fyrir slysni &
einkennum manuvokvastiflu.

Nota skal utsog fyrir og medan & gjof adalskammtsins stendur, sem skal gefinn hagt eda i stigvaxandi
skdmmtum & hradanum 25-50 mg/min og fylgjast naid med lifsmorkum sjaklings og tala stédugt vid
hann. Stédva skal inndaelingu strax ef eiturahrif koma fram.

Stakir skammtar allt ad 250 mg af ropivacain hydrdkl6ridi hafa verid notadir vid deyfingu utanbasts
0g polast vel.

Stakir skammtar allt ad 300 mg af ropivacain hydroklérioi hafa verid notadir vid deyfingu armflekju
hja takmorkudum fjolda sjuklinga og polast vel.

pegar langvarandi deyfing er notud, hvort sem er med samfelldu innrennsli eda med endurtekinni gjof
stakra skammta verdur ad hafa i huga heettuna & ad plasmapéttni nai eiturmdérkum eda valdi
stadbundnum taugaskemmdum. Uppsafnadir skammtar ad 675 mg af ropivacain hydrokloridi vid
skurdadgerdir og verkjadeyfingu eftir skurdadgerd, gefnir a 24 kist. hafa polast vel hja fullorénum,
sem og samfellt innrennsli utan basts eftir skurdadgerd & hradanum 28 mg/klst. i 72 klst. Hja
takmorkudum fjolda sjuklinga hafa skammtar allt ad 800 mg/dag verid notadir med tiltélulega faum
aukaverkunum.



Vid medhondlun verkja eftir skurdadgerd er eftirfarandi adferd radlogd: Ef gjofin var ekki hafin fyrir
skurdadgerd, ma hefja utanbastsdeyfingu med 7,5 mg/ml af Ropivacainhydrochlorid Sintetica gefid i
utanbastsaedalegg. Verkjastillingu er vidhaldid med Ropivacainhydrochlorid Sintetica 2 mg/ml
innrennsli. Innrennslishradinn 6-14 ml (12-28 mg) & kist. veitir yfirleitt vidunandi verkjastillingu vid
medal til miklum verkjum eftir adgerd med adeins minnihéattar hreyfihdmlun sem ekki fer stigvaxandi.
Hémarkslengd utanbastsdeyfingar er 3 dagar. P6 skal fylgjast naid med verkjastillandi ahrifum
medferdarinnar svo unnt sé ad fjarlaegja holeedalegginn um leid og &stand sjuklingsins leyfir. Marktaekt
minnkud porf fyrir 6pidida hefur sést pegar pessi adferd er notud.

[ Kliniskum ranns6knum & hefur ropivacain hydroklorid 2 mg/ml verid gefid eitt sér med innrennsli
utan basts til ad stjorna verkjum eftir adgerd eda i blondu med fentanyli 1-4 pg/ml i allt ad 72 Kist.
Samsetning ropivacain hydroklorids og fentanyls beetti verkjastillingu en olli aukaverkunum 6épidida.
Samsetning ropivacain hydroklorids og fentanyls hefur adeins verid rannsokud med ropivacain
hydrokloridi 2 mg/ml.

Pegar notud er langvarandi deyfing vio Gtleegar taugar, hvort sem er med samfelldu innrennsli eda med
endurteknum inndzlingum, verdur ad hafa i huga heettuna & ad plasmapéttni nai eiturmérkum eda
valdi stadbundnum taugaskemmdum. I kliniskum ranns6knum fékkst deyfing & laristaug med 300 mg
af ropivacain hydroklérioi 7,5 mg/ml fyrir adgero og léttivodva vid 225 mg skammt af ropivacain
hydrokloriai 7,5 mg/ml. Verkjastillingu var pa vidhaldid med ropivacain hydrokloridi 2 mg/ml.
Innrennslishradi eda endurteknar inndaelingar sem samsvara 10-20 mg & Klst. i 48 klst. gafu vidunandi
verkjastillingu og poldust vel.

Notkun heerri styrkleika en 7,5 mg/ml af ropivacain hydrdkloridi vio keisaraskurd hefur ekki verid
skjalfest.

Skert nyrnastarfsemi
Venjulega er ekki porf & pvi ad breyta skdmmtum hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi pegar
Iyfid er gefid i stokum skammti eda til skemmri tima (sja kafla. 4.4 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ropivacain hydroklorio umbrotnar i lifur og skyldi pvi nota med varld hja sjuklingum med alvarlega
lifrarsjukdéma. Pad gati purft ad minnka endurtekna skammta vegna seinkads Gtskilnadar (sja kafla
4.4.095.2).

Born til og med 12 &ra aldurs

Notkun Ropivacainhydrochlorid Sintetica 7,5 mg/ml getur tengst alteekum og midleegum
eiturverkunum hja bérnum. Notkun minni styrkleika (2 mg/ml, 5 mg/ml) & betur vid hja pessum
sjuklingahopi.

Lyfjagjof
Til notkunar utan basts med inndzlingu.

Rédlagt er ad nota Gtsog med geetni fyrir og medan & inndaelingu stendur til ad koma i veg fyrir gjof i
&0. Fylgjast skal naid med lifsmorkum sjaklingsins medan & inndalingu stendur. Ef einkenni eitrunar
koma fram skal stédva inndzlinguna strax.

Stok inndeeling dausleegt i utanbast af ropivacain hydrokloridi 2 mg/ml veitir vidunandi verkjastillingu
eftir skurdadgerd fyrir nedan T12 hja meirihluta sjuklinga, pegar 2 mg/kg skammtur er gefinn i

1 ml/kg rammali. Adlaga ma rammal inndeelingar dausleagt i utanbast til ad fa fram mismunandi
dreifingu & skerdingu snertiskyns, eins og radlagt er i kennslubdkum. Hja bérnum eldri en 4 ara hafa
skammtar allt ad 3 mg/kg verid rannsakadir par sem péttni ropivacain hydroklorids er 3 mg/ml. pessi
péttni tengist hins vegar heerri tidni hreyfihdmlunar.

Rédlagt er ad skipta Gtreiknudum skammti af staddeyfilyfinu upp i nokkra hluta, 6h&d pvi hvernig
Iyfid er gefid.



Ef innrennsli ropivacain hydroklorios er radlagt, mé nota Ropivacainhydrochlorid Sintetica
innrennslislyf, lausn.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu / virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

- Taka skal tillit til almennra frabendinga sem tengjast utanbastsdeyfingu, 6had staddeyfilyfi sem
er notad.

- Svedisdeyfing i blaaed.

- Leghalsdeyfing i feedingu

- Bl6dmagnsminnkun.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Sveedisdeyfing skal alltaf gefin vid vel utbanar adsteedur og af fagfolki. Bunadur og lyf til ad fylgjast
med og til endurlifgunar i neyd skulu vera til stadar.

Astand sjuklinga sem fa meirihattar staddeyfingu skal vera sem best og setja skal upp blaedalegg adur
en staddeyfingin er gefin.

Vidkomandi laeknir skal gera videigandi radstafanir til ad koma i veg fyrir inndeelingu i &0 (sja

kafla 4.2) og skal hafa verid pjalfadur og kunnugur greiningu og medhondlun aukaverkana, altaekra
eiturdhrifa og annarra fylgikvilla (sja kafla 4.8 og 4.9) svo sem inndalingu innanskims fyrir slysni
sem getur leitt til alvarlegrar maenuvokvastiflu med éndunarstoppi og blédprystingsfalli. Krampar hafa
oftast komid fram eftir deyfingu i armfleekju eda hratt frasog fra inndzlingarstad.

Geeta skal varudar til ad fordast inndeelingu i sveedi sem eru bolgin.

Anrif & hjarta og a&dar

Fylgjast skal naid med sjuklingum sem eru medhondladir med lyfjum vid hjartslattaroreglu i flokki 111
(t.d. amiodaroni) og hafa i huga toku hjartalinurits par sem lyfin geta haft samleggjandi ahrif & hjarta
(sja kafla 4.5).

Greint hefur verid fra mjog sjaldgaefum tilvikum hjartastopps vid notkun ropivacain hydroklorios til
deyfingar utanbasts eda til deyfingar Utlaegra tauga, sérstaklega eftir gjof i o fyrir slysni hja éldrudum
sjuklingum og sjiklingum med hjartasjukdéma. I sumum tilvikum hefur endurlifgun verid erfid. Ef
hjartastopp verdur getur verio porf a ad framlengja tilraunir til endurlifgunar til ad auka likurnar &
arangursrikri utkomu.

Hofud- og halsdeyfingar
Akvednar adferdir vio staddeyfingu, svo sem inndalingar i svaedi & hofdi og halsi, geta tengst aukinni
tioni alvarlegra aukaverkana, 6had pvi hvada staddeyfilyf er notad.

Meirihattar deyfing Gtleegra tauga

Meirihattar deyfing Utleegra tauga getur falid i sér gjof a miklu magni staddeyfilyfs i adarikt svaedi, oft
nalaegt stérum a@dum par sem aukin hetta er a inndaelingu i &0 og/eda hrodu alteeku frasogi, sem getur
leitt til harrar plasmapéttni.

Ofnaemi
Taka skal tillit til mégulegs krossofnaemis vid nnur staddeyfilyf af flokki amida (sja kafla 4.3).

Bléomagnsminnkun
Sjuklingar med blédmagnsminnkun af hvada orsékum sem er geta fengid skyndilegt og alvarlegt
blodprystingsfall vid staddeyfingu utanbasts, 6had pvi hvada staddeyfilyf er notad (sja kafla 4.3).

Veikburda sjuklingar

Veita skal sjuklingum sérstaka athygli séu peir veikburda vegna aldurs eda annarra patta eins og
leidslurof i hjarta, ad hluta til eda algert, langt genginn lifrarsjukdom eda alvarlega skerta
nyrnastarfsemi, po er staddeyfing oft abending hja pessum sjaklingum.



Sjuklingar med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi
Ropivacain hydroklérid umbrotnar i lifur og skal pvi notad med varid hja sjuklingum med alvarlegan
lifrarsjukdom; minnka geeti purft endurtekna skammta vegna seinkads Gtskilnadar.

Yfirleitt er ekki porf & pvi ad breyta skammiti hjé sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi pegar gefinn
er stakur skammtur eda medferd stendur yfir i skamman tima. Bl6dsyring og minnkud péttni
plasmaprdteina, sem sjast oft hja sjuklingum med langvarandi nyrnabilun, geta aukid hattuna &
almennum eiturahrifum.

Brad porfyria

Ropivacainhydrochlorid Syntetica stungulyf, lausn, getur mégulega valdid porfyriu og skal adeins
avisa sjuklingum med bréda porfyriu pegar enginn éruggari valkostur er faanlegur. Gera skal
videigandi rédstafanir fyrir vidkveema sjuklinga, samkvaemt stédludum leidbeiningum og/eda i
samradi vio videigandi sérfreedinga i sjukdomnum.

Brjoskeyding

Eftir markadssetningu lyfsins hefur verid greint fra brjoskeydingu hja sjuklingum sem hafa fengio
samfellt innrennsli staddeyfilyfja i 1id, p.m.t. ropivacain. i flestum tilvikum hefur verid greint fra
brjoskeydingu i axlarlid. Samfellt innrennsli i lid er ekki sampykkt dbending Ropivacainhydrochlorid
Sintetica. Fordast skal ad gefa Ropivacainhydrochlorid Sintetica med samfelldu innrennsli i 1id, par
sem verkun pess og 6ryggi hafa ekki verid stadfest.

Langvarandi gjof
Fordast skal langvarandi gjof ropivacain hydroklorids hja sjuklingum sem nota samhlida sterka
CYP1A2 hemla, svo sem fluvoxamin og enoxacin (sja kafla 4.5).

Born
Sérstakt eftirlit med nyburum getur verid naudsynlegt vegna 6proskadra umbrotsferla. Meiri
breytileiki i plasmapéttni ropivacain hydroklorids sem hefur sést i kliniskum rannséknum hja nyburum
bendir til pess ad pad geti verid aukin hetta & alteekum eiturdhrifum hja pessum hdpi, sérstaklega vid
samfellt innrennsli utanbasts. beir skammtar sem eru radlagdir fyrir nybura eru byggdir &
takmaorkudum Kkliniskum upplysingum. begar ropivacain er notad hja pessum sjuklingahdpi, skal
fylgjast reglulega med alteekum eiturahrifum (t.d. med teiknum um midtaugakerfiseitrun, hjartalinuriti,
surefnismettun) og stadbundnum taugaskemmdum (t.d. langdregnum bata), og halda eftirlitinu afram
eftir ad innrennslinu lykur, vegna hegs brottfalls hja nyburum.
- Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun ropivacain 7,5 mg/ml og 10 mg/ml hja bérnum til
0og med 12 &ra aldurs.

Ropivacainhydrochlorid Sintetica 7,5 mg/ml:

Lyfid inniheldur 3 mg af natrium i hverjum ml, sem jafngildir 0,15% af daglegri hamarksinntéku
natriums sem er 2 g fyrir fullordna, samkvemt radleggingum Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar
(WHO).

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Geeta skal vartdar vid notkun ropivacain hydroklérids hja sjaklingum sem fa énnur staddeyfilyf eda
lyf med svipada efnafraedilega byggingu og amid staddeyfilyf, t.d. akvedin lyf vid
hjartslattartruflunum, svo sem lidékain og mexiletin, par sem altaekar eiturverkanir eru samleggjandi.
Samhlida notkun Ropivacainhydrochlorid Sintetica med almennum staddeyfilyfjum eda 6pididum
getur aukid ahrif (aukaverkanir) beggja lyfja. Sérteekar rannséknir a milliverkunum ropivacain
hydroklorids vid lyf vid hjartslattartruflunum af flokki 111 (t.d. amiodaron) hafa ekki verid gerdar en
rédlagt er ad geeta varudar (sjé kafla 4.4).

Cytokrom P450 (CYP) 1A2 kemur ad myndun 3-hydroxy ropivacains, helsta umbrotsefnisins.

In vivo minnkadi Uthreinsun ropivacain hydroklorids ar plasma um allt ad 77% vid samhlida gjof
fluvoxamins, sérteeks og 6flugs CYPL1A2 hemils. bvi geta 6flugir hemlar CYP1AZ2, svo sem



fluvoxamin og enoxacin, sem eru notadir samhlida medan a langvarandi gjof Ropivacainhydrochlorid
Sintetica stendur, milliverkad vid ropivacain hydroklorid. Fordast skal langvarandi notkun ropivacain
hydroklorids hja sjuklingum sem eru samhlida medhondladir med 6flugum CYP1A2 hemlum (sja
kafla 4.4).

In vivo minnkadi plasmadthreinsun ropivacain hydrékldrids um 15% vid samhlida notkun
ketoconazols, sértaeks og 6flugs CYP3A4 hemils. Homlun pessa is6ensims er po ekki talin hafa
kliniska pydingu.

Ropivacain hydroklorid er samkeppnishemill CYP2D6 in vitro en virdist ekki hamla iséensimid vid pa
bl6dpéttni sem naest vid kliniska notkun.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
AdJ utanbastsgjof vio feedingu undanskilinni liggja engin gdgn fyrir um notkun ropivacain hydréklorids

4 medgongu hja konum. Dyratilraunir benda hvorki til beinna né dbeinna skadlegra ahrifa &
medgodngu, proska fosturvisis/fosturs, faedingu eda proska eftir faedingu (sja kafla 5.3).

Brjostagjof
Engin gdgn liggja fyrir um hvort ropivacain hydroklério skilst ut i brjostamjolk.

Frj6semi
Engin gogn liggja fyrir um frjésemi.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & ahrifum & hafni til aksturs og notkunar véla. Staddeyfilyf geta,
had skammtasteerd, haft vaeg ahrif & domgreind og samheefingu, jafnvel pé eiturahrif & midtaugakerfi
séu ekki sjaanleg og geta timabundid skert hreyfigetu og arvekni.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir Ropivacainhydrochlorid Sintetica eru svipadar peim sem koma fram hja 6orum
langverkandi staddeyfilyfjum af flokki amida. Adgreina parf aukaverkanir fra lifedlisfraedilegum
ahrifum & deyfingu tauganna sjalfra, t.d. 1agprystingi og haegtakti vio manu-/utanbastsdeyfingu, og
ahrif nalastungu (t.d. meenumargull, hofudverkur eftir baststungu, heilahimnubdlgu og utanbastsigerd).

peer aukaverkanir sem oftast var greint fra, 6gledi, uppkost og lagprystingur, eru almennt mjog
algengar vid staddeyfingu og skurdadgerdir og pad er ekki haegt ad greina milli peirra sem orsakast af
klinisku astandi og peirra sem orsakast af lyfinu eda deyfingunni.

Hlutfall peirra sjuklinga sem ma reikna med ad fai aukaverkanir er breytilegt eftir ikomuleid
Ropivacainhydrochlorid Sintetica. Alteek og stadbundin ahrif Ropivacainhydrochlorid Sintetica koma
yfirleitt fram vegna of stérra skammta, hrads frasogs eda gjof i &0 fyrir slysni.

Tidni aukaverkana er talin hér & eftir samkveemt eftirfarandi tioniflokkun:

Mjdg algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mj6ég sjaldgaefar
(>10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut
fra fyrirliggjandi gdgnum).

Gedraen vandamal

Sjaldgefar: Kvidi
Taugakerfi
Algengar: Hofudverkur, naladofi, sundl



Sjaldgefar: Einkenni eiturdhrifa & midtaugakerfi (krampar, alflog, flog, veegur svimi, naladofi
umhverfis munn, dodi i tungu, ofnaem heyrn, eyrnasud, sjontruflanir, tormeeli,
vodvakippir, skjalfti)*, snertiskynsminnkun

Tioni ekki pekkt: Hreyfitruflun

Hjarta

Algengar: Heegtaktur, hradtaktur

Mjog sjaldgeefar: Hjartastopp, hjartslattartruflanir
FAEdar

Mjog algengar:  Lagprystingur?

Algengar: Haprystingur

Sjaldgeefar: Yfirlid

Ondunarfeaeri, brjosthol og midmaeti
Sjaldgefar: Maedi

Meltingarfaeri )
Mjog algengar:  Ogledi

Algengar: Uppkost®

Nyru og pvagfeeri

Algengar: bvagteppa

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Algengar: Ofurhiti, kuldahrollur

Sjaldgeefar: Lagur likamshiti

Onamiskerfi

Mjdg sjaldgeefar: Ofnemisvidbrogd (bradaofnaemisvidbrogd, ofnaemislost, ofsabjagur og ofsakladi)

Stookerfi og bandvefur
Algengar: Bakverkur

* pessi einkenni koma yfirleitt fram vegna gjafar i &d fyrir slysni, ofskdmmtun eda hrads frasogs (sja
kafla 4.9).

& Lagprystingur er sjaldgefari i bérnum (>1/100)

® Uppkost eru algengari hja bérnum (>1/10)

Aukaverkanir tengdar lyfjaflokki

Taugafradilegir fylgikvillar

Taugakvilli og vanstarfsemi menu (t.d. heilkenni fra fremri manuslagad (anterior spinal artery
syndrome), skimbdlga, meanutagl), sem geta i mjog sjaldgefum tilvikum haft varanlegar afleidingar,
hafa verid tengd vid staddeyfingu, 6had pvi staddeyfilyfi sem er notad.

Alger manudeyfing
Alger menudeyfing getur komid fram ef skammtur i utanbast er gefinn i meaenuvokva fyrir slysni.

Brad altek eiturdhrif

Altek eiturdhrif hafa adallega i for med sér ahrif & midtaugakerfi og hjarta- og &dakerfi. pessi ahrif
orsakast af harri blodpéttni staddeyfilyfs, sem geta komid fram vegna gjafar lyfsins i &d (fyrir slysni),
ofskdmmtunar eda venju hrads frasogs fra adarikum sveedum (sja kafla 4.4). Ahrif & midtaugakerfid
eru svipud fyrir 6ll staddeyfilyf af flokki amida, medan ahrif & hjarta eru meira had virka efninu, baedi
hvad vardar magn pess og gero.

Midtaugakerfi



Eiturahrif & midtaugakerfi koma fram i prepum, med sifellt alvarlegri einkennum og teiknum. I fyrstu
koma fram einkenni svo sem sjon- og heyrnartruflanir, dodi umhverfis munn, sundl, vegur svimi, dofi
og néladofi. Tormeeli, vodvastifni og vodvakippir eru alvarlegri og geta sést &dur en Gtbreiddir
krampar koma fram. Ekki ma rangtulka pessi teikn sem undirliggjandi taugasjukdém.
Medvitundarleysi og alflog geta komid i kjolfarid, sem geta varad fra nokkrum sekundum til nokkurra
mindtna. Sarefnisskortur og koltvisyringshaekkun koma hratt fram medan &4 krémpum stendur vegna
aukinnar vodvavirkni, samhlida truflunum & 6ndun. I alvarlegum tilvkum getur andnaud komid fram.
Ondunar- og efnaskiptabl6dsyringin eykur eiturahrif staddeyfilyfja og lengir pau.

Bati kemur eftir endurdreifingu virka efnisins Ur midtaugakerfinu og umbrota og utskilnadar pess i
kjolfarid. Bati getur verid hradur nema storum skommtum af lyfinu hafi verid deelt inn.

Eiturahrif & hjarta

Eiturédhrif & hjarta eru alvarlegra astand. Lagprystingur, haegtaktur, hjartslattartruflanir og jafnvel
hjartastopp geta komid fram vegna mikillar péttni staddeyfilyfja. Hja sjalfbodalidum hefur innrennsli
ropivacain hydréklérids i blaed valdid einkennum beelingar a leidni og samdrattarkrafti.

Einkenni eiturdhrifa & midtaugakerfi sjast venjulega & undan einkennum fré hjarta og &dum, nema
sjuklingurinn hafi verid sveefour eda sé mjog sleevour med lyfjum svo sem benzddiazepinum eda
barbitarotum.

Born

Reikna méa med ad tioni, tegund og alvarleiki aukaverkana hja bérnum séu pau sému og hja
fullordnum, fyrir utan lagprysting, sem er sjaldgeefari hja bornum (<1 af 10) og uppkost sem eru
algengari hja bérnum (>1 af 10).

pad getur verid erfitt ad greina fyrstu einkenni eiturahrifa staddeyfilyfja hja bérnum par sem pau geta
ekki sagt fra peim (sja einnig kafla 4.4).

Meohondlun bradra alteekra eiturahrifa
Sja kafla 4.9.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Einkenni ofskémmtunar

Inndaeling staddeyfilyfja i @d fyrir slysni getur valdid tafarlausri (innan sekindna til nokkurra
mindtna) altaekri eitrun. Ef um er ad raeda ofskdmmtun er hugsanlegt ad hamarks plasmapéttni ndist
ekki fyrr en eftir eina til tveer klukkustundir, had stungustad, og einkenni um eiturahrif komi pvi fram
sidar (sja kafla 4.8 ,,Brad alteek eiturahrif<, ,,Miotaugakerfi‘ og ,,Eiturahrif & hjarta“).

Medhoéndlun ofskdmmtunar

Ef einkenni bradra alteekra eiturahrifa koma fram skal strax stddva inndeelingu staddeyfilyfsins og
medhdndla einkenni fra midtaugakerfi (krampar, beaeling midtaugakerfis) an tafar med videigandi
studningi vid 6ndunarveg/ondun og gjof krampaleysandi lyfja.

Ef bl6drasarstédvun verdur skal strax hefja hjarta- og lungnaendurlifgun. Akjésanleg strefnismettun
0g studningur vid 6ndun og bl6dflaedi, sem og medhdndlun blodsyringar er afar mikilvag.

Ef beeling hjarta- og eedakerfis kemur fram (lagprystingur, haegtaktur), skal ihuga notkun videigandi
vokva i blazd, edaprengilyfs og/eda lyfja sem auka samdrattarkraft hjartans. Gefa skal bérnum
skammta i samraemi vid aldur og pyngd.



Komi til hjartastopps getur verid porf a framlengdum tilraunum til endurlifgunar til ad auka likurnar &
arangursrikri utkomu.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Staddeyfilyf, amid, ATC-flokkur: NO1BB09

Ropivacain hydroklorid er langvirkandi staddeyfilyf af flokki amida med baedi deyfandi og
verkjastillandi ahrif. T storum skémmtum af ropivacain hydrokloridi feest staddeyfing til adgerda en
vid laegri skammta veldur pad skerdingu snertiskyns med adeins minnihattar hreyfihomlun sem fer
ekki stigvaxandi.

Verkunarmatinn er afturkraef minnkun a gegndraepi himna i taugavef fyrir natriumjénum. par af
leidandi dregur Ur afskautunarhrada og érvunarproskuldur haekkar, sem leidir til stadbundinnar
hémlunar 4 taugabodum.

S4 eiginleiki sem einkennir ropivacain hydroklorid helst er langur verkunartimi. Upphaf verkunar og
verkunartimi staddeyfingar velta & ikomustad og skammti og edaherpandi lyf (t.d. adrenalin) hafa ekki
ahrif. Sja nanar um upphaf verkunar og verkunartima Ropivacainhydrochlorid Sintetica i kafla 4.2.

Heilbrigdir sjalfbodalidar sem fengu innrennsli i blazed poldu ropivacain hydroklorid vel vid litla
skammta og fengu einkenni fra midtaugakerfi sem reikna matti med vid hamarks polanlegan skammt.
Klinisk reynsla af ropivacain hydrokléridi bendir til pess ad 6ryggishil sé gott pegar radlagoir
skammtar eru notadir.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog og dreifing

Ropivacain hydroklorio er med handhverfumidju og er faanlegt sem hrein S-(-)-handhverfa. bad er
audleysanlegt i fitu. Oll umbrotsefni hafa staddeyfandi ahrif en eru mun veikari og verkunarlengd
peirra styttri en ropivacain hydroklorios.

Plasmapéttni ropivacain hydroklorios fer eftir skammiti, ikomustad og aedariki ikomustadar. Lyfjahvorf
ropivacain hydroklorids eru linuleg og Cmax er i réttu hlutfalli vid skammtinn.

Fréasog ropivacain hydréklérids ar utanbastsryminu er fullkomid og tvifasa, og er helmingunartimi
fasanna af steerdargradunni 14 min. og 4 klst. hja fullordnum. Utskilnadur ropivacain hydroklorids
takmarkast af haegu frasogi, sem skyrir hvers vegna helmingunartimi pess virdist lengri eftir gjof
utanbasts en eftir gjof i blased. Frasog ropivacain hydroklorids fra dausleegu utanbastsrymi er einnig
tvifasa hja bornum.

Medal heildarplasmauthreinsun ropivacain hydroklorids er um 440 mi/min, nyrnaGthreinsun um

1 ml/min og dreifingarrimmal vid jafnveegi 47 litrar og lokahelmingunartimi 1,8 klst. eftir gjof i
blazed. Utdrattarhlutfall lifrar fyrir ropivacain hydroklorid er um 0,4. Lyfid er ad mestu bundid al-syru
glykdproteini i plasma, med hlutfall bundins lyfs um 6%.

Aukning heildarplasmapéttni hefur sést medan & samfelldu innrennsli i utanbast og i Iéttivédva
stendur, sem tengist aukningu 4 a.1-syru glykoproteini (al-acid glycoprotein, AAG) eftir adgero.

Breytileiki & péttni 6bundins, p.e. lyfjafredilega virks lyfs, hefur verid mun minni en & heildarpéttni i
plasma.

par sem ropivacain hydroklorio er med midlungs- til lagt Gtdréttarhlutfall lifrar atti Utskilnadarhradi
pess ad vera hadur péttni ébundins lyfs i plasma. Aukning AAG eftir adgerd minnkar hlutfall 6bundins



lyfs vegna aukinnar proéteinbindingar, sem dregur Ur heildaruthreinsun og leidir til aukinnar
plasmapéttni, eins og sést i rannséknum a bérnum og fullordnum. Hlutfall 6bundins ropivacain
hydroklorids helst dbreytt eins og sést & stddugri péttni 6bundins lyfs vid innrennsli eftir adgerd. pad
er péttni 6bundins lyfs sem tengist alteekum lyfhrifum og eiturahrifum.

Ropivacain hydroklorid berst audveldlega yfir fylgju og jafnvaegi neest hratt med tilliti til hutfalls
6bundins lyfs. Préteinbinding er minni i fostri en madur, sem leidir til minni heildarplasmapéttni hja
fostri en modur.

Umbrot og brotthvarf

Ropivacain hydroklorié umbrotnar ad miklu leyti, ad mestu med arématiskri hydroxyltengingu. I heild
eru 86% af skammtinum skilin Gt med pvagi eftir gjof i blaed, par af adeins um 1% sem dbreytt
ropivacain hydroklorid. Helsta umbrotsefni er 3-hydroxy-ropivacain, um 37% pess skiljast (t med
pvagi, ad mestu samtengt. Utskilnadur 4-hydroxy-ropivacains, N-afalkylerads umbrotsefnis (PPX) og
4-hydroxy-afalkylerads umbrotsefnis med pvagi telur um 1-3%. Samtengt og ésamtengt 3-hydroxy-
ropivacain sést naumlega i greinanlegri péttni i plasma.

Svipad mynstur og hja fullordnum hefur komid fram vardandi umbrotsefni hja bérnum eldri en eins
ars.

Engin merki eru um handhverfingu ropivacain hydroklorids in vivo.

Born

Lyfjahvorf ropivacain hydroklérids voru greind i gégnum ar sameinudu pydi 192 barna & aldrinum 0
til 12 &ra. Uthreinsun 6bundins ropivacain hydroklorids og PPX og dreifingarrimmal 6bundins
ropivacain hydréklérids velta & baedi likamspyngd og aldri pangad til lifrarstarfsemi er fullproskud, en
eftir pad pa velta pau ad mestu & likamspyngd. Uthreinsun 6bundins ropivacain hydroklorids virdist
fullproskud vid 3 &ra aldur, Gthreinsun PPX vid 1 ars aldur og dreifirammal ébundins ropivacain
hydrékl6rids vid 2 ara aldur. Dreifingarrimmal 6bundins PPX veltur adeins a likamspyngd. bar sem
helmingunartimi PPX er lengri og Uthreinsun pess minni getur pad safnast fyrir vid innrennsli
utanbasts.

Uthreinsun 6bundins ropivacain hydroklorids (Clu) eftir 6 manada aldur hefur nad gildum sem eru
innan bils sem fram kemur hja fullordnum. Heildargildi Gthreinsunar (ClI) ropivacain hydroklérids sem
koma fram i toflunni hér & eftir verda ekki fyrir dhrifum vegna haekkunar & alfa;-syru glykopréteini
(AAG) eftir adgero.

Aatladar lyfjahvarfabreytur sem fengust ur lyfjahvarfafradilegri greiningu & sameinudu pydi
barna

Aldursflokkur | BW? Clu® vue cl t1° t1/200%
kg (Ikist/kg) | (I/kg) (Ukist/kg) | (Klst) (Klst.)
Nyburar 3,27 2,40 21,86 0,096 6,3 43,3
1 man. 4,29 3,60 25,94 0,143 5,0 25,7
6 man. 7,85 8,03 41,71 0,320 3,6 14,5
1ar 10,15 11,32 52,60 0,451 3,2 13,6
4 ar 16,69 15,91 65,24 0,633 2,8 15,1
10 ar 32,19 13,94 65,57 0,555 3,3 17,8

a Midgildi likamspyngdar fyrir viokomandi aldur samkveemt WHO gagnagrunni
b Uthreinsun 6bundins ropivacain hydroklorids

¢ Dreifingarrammal 6bundins ropivacain hydroklérids

d Heildarathreinsun ropivacain hydrdklorids

e Lokahelmingunartimi ropivacain hydroklorids

f Lokahelmingunartimi PPX

Likindamedaltal (simulated) 6bundinnar hAmarkspéttni i plasma (Cumax) eftir staka dausleega (caudal)
deyfingu hefur tilhneigingu til ad vera herra hja nyburum og timi ad Cumax (tmax) minnkadi med
haekkandi aldri. Likindamedaltal 6bundinnar péttni vid lok 72 Kkist. samfellds innrennslis utanbasts vid
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radlagdan hrada sem skammtur var gefinn & syndi einnig harri gildi hja nyburum samanborid vid
ungborn og born (sja kafla 4.4).

Likindamedaltal og bil 6bundins Cumax eftir staka dauslaega (caudal) deyfingu
Aldursflokkur Skammtur CUmax® tmax’ CUmax’
(mg/kg) (mg/l) (Klst.) (mg/l)
0-1 mén. 2,00 0,0582 2,00 0,05-0,08 (n=5)
1-6 man. 2,00 0,0375 1,50 0,02-0,09 (n=18)
6-12 méan. 2,00 0,0283 1,00 0,01-0,05 (n=9)
1-10 ar 2,00 0,0221 0,50 0,01-0,05 (n=60)

a Obundin hamarkspéttni i plasma
b Timi ad ébundinni hamarkspéttni i plasma
c Sjaanleg og skammtastddlud (dose-normalised) 6bundin hdmarkspéttni i plasma

Vid 6 mé&nada aldur, aldurinn par sem skilin verda vardandi radlagdan skammtahrada vid samfellt
innrennsli utanbasts, hefur Gthreinsun 6bundins ropivacain hydroklérids ndd 34% og 6bundins PPX
nad 71% af gildum fyrir fullproskadan einstakling. Altek dtsetning er meiri hja nyburum og eitthvad
meiri hja ungbdrnum milli 1 og 6 manada gémlum, samanborid vid eldri born, sem tengist éproskadri
lifrarstarfsemi peirra. betta er p6 ad hluta vegid upp med 50% minni radlégdum skammtahrada vid
samfellt innrennsli hja ungb&rnum yngri en 6 manada.

Likindasumma (simulations on the sum) ébundinnar plasmapéttni ropivacain hydroklérids og PPX i
plasma, byggd & lyfjahvarfabreytum og breytileika peirra i pydisgreiningunni, benda til pess ad steekka
purfi radlagdan skammt vid staka dauslaega deyfingu 2,7-falt hja yngsta hopnum og 7,4-falt hja 1 til

10 ara hépnum til pess ad gildi efri dzetlads 90% Oryggisbilsins nai ad proskuldi fyrir altek eiturahrif.
Samsvarandi studlar fyrir samfellt innrennsli utanbasts eru 1,8 hja yngsta h6pnum og 3,8 hja 1 til

10 ara.

5.3  Forkliniskar upplysingar

A grundvelli hefdbundinna rannsokna a oryggi lyfsins, eiturahrifum eftir staka og endurtekna
skammta, eiturahrifum & aexlun, stokkbreytandi ahrifum og stadbundnum eiturverkunum greindist
engin hetta fyrir menn 6nnur en st sem bdast ma vid ut fra lyfhrifum ropivacain hydroklorids vid
stéra skammta (t.d. teikn fra midtaugakerfi, p.m.t. krampar og eiturahrif a hjarta).

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumklorid

Natrium hydroxid (til ad stilla syrustig)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

par sem samrymanleiki hefur ekki verid rannsakadur mé ekki blanda lyfinu vid 6nnur lyf.
Ropivacain hydroklorid getur fallid Ut i basiskum lausnum par sem pad er torleyst vid pH > 6,0.

6.3  Geymslupol

Geymslupol 48ur en umbdir eru opnadar
3ar

Geymslupol eftir opnun
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Fra drverufraedilegu sjonarhorni skal nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax, eru geymslutimi og
geymsluadstaeedur medan a notkun stendur & abyrgd notandans og ettu ekki ad vera lengri en 24 Kist.
vid 2 til 8°C.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Ma ekki frjosa.

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Ropivacainhydrochlorid Sintetica 7,5 mg/ml stungulyf, lausn

Polypropylene lykjur:
10 x 10 ml, 10 x 20 ml sa&fdar lykjur i plastpynnu.

Polypropylene lykjurnar eru sérhannadar til ad passa fyrir Luer lock og Luer fit sprautur.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Medhdndlun
Ropivacainhydrochlorid Sintetica er an rotvarnarefna og adeins einnota. Farga skal énotadri lausn.

Skooid lyfid fyrir notkun. Adeins skal nota lausnina ef hin er teer, laus vid synilegar agnir og ef
umbudir eru 6skemmdar.

Ekki mé endursaefa 6rofnar umbdir.

Forgun
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Sintetica GmbH
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pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/23/074/03
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