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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ropivacaine Readyfusor

2 mg/ml infGzny roztok v aplikaénom systéme

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml infGzneho roztoku obsahuje monohydrat ropivakainium-chlorid, ¢o zodpoveda 2 mg
ropivakainium-chloridu.

1 davkovacie zariadenie (infizna pumpa Ropivacaine ReadyfusOR) obsahuje 250 ml infGzneho
roztoku monohydratu ropivakainium-chloridu, ¢o zodpoveda 500 mg ropivakainum-chloridu.

Pomocna latka so zndmym t¢inkom
Kazdy ml obsahuje 0,15 mmolu (3,4 mg) sodika. Kazda jednotka obsahuje 37 mmolov (850 mg)
sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

InfGzny roztok v aplika¢nom systéme

Ciry bezfarebny roztok v bafiatej flaske nachadzajucej sa v davkovacom zariadeni (infizna pumpa
Ropivacaine ReadyfusOR, pozri Cast’ 6.6).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ropivacaine Readyfusor je indikovany na lie¢bu akutnej pooperaénej bolesti u dospelych.
Ropivacaine Readyfusor sa pouZziva:

- Na udrzanie kontinualneho periférneho nervového bloku kontinualnou inféziou.

- Na kontinualnu infiltraciu rany.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Ropivacaine Readyfusor maju pouzivat’ len lekari, ktori maju skusenosti s regionalnou anestéziou,
alebo liek sa ma pouzivat’ pod ich dohl'adom.

Déavkovanie

Dospeli

Davkovacie zariadenie, infazna pumpa Ropivacaine Readyfusor, zabezpecuje prietokov( rychlost’
priblizne 5 ml/h, ¢o zodpoveda davke 10 mg/h, maximalne pocas 48 hodin.

Pevna rychlost’ infazie 5 ml (10 mg) za hodinu poskytuje primeranu analgéziu len s miernym a
neprogresivnym motorickym blokom vo vic¢sine pripadov stredne zavaznej az zavaznej pooperacne;j
bolesti.

V zavislosti od klinického stavu pacienta sa ma zvazit predpisanie inych peroralnych analgetik (na
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analgéziu kontrolovanu pacientom) alebo d’alSie bolusové injekcie lokalneho anestetika. V takom
pripade treba vziat’ na vedomie aj informacie o licku pre tieto d’alSie lieky.

Pediatricka populacia
Ropivacaine Readyfusor nie je indikovany u deti a dospievajtcich.

Spdsob podavania
Na perineuralne pouzitie a infiltraciu.

Na udrzanie kontinualneho periférneho nervového bloku kontinuélnou perineuralnou infiziou sa
odportca nasledujuca metoda:

- Ak sa blok nedosiahol perioperacne, indukuje sa ropivakainom 7,5 mg/ml.

- Analgézia sa nasledne udrziava lickom Ropivacaine Readyfusor.

Na kontinualnu infiltraciu rany sa ma pocas operacie do rany zaviest’ fenestrovany katéter (pozri Casti
6.5a6.6).

Je potrebné pozorne sledovat’ analgeticky ucinok, aby sa liecba bolesti skonéila ihned” ako to bolestivy
stav umozni.

Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku
Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo, na iné lokalne anestetikd amidového typu alebo na ktorukol'vek
z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Intraven6zna regionalna anestézia.

- Paracervikalna anestézia pri porode.

- Intravaskularne pouzitie.

- Intratekalne pouZzitie.

- Intracerebralne pouZitie.

- Intraartikularne pouzitie.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Regionalne anestetické postupy sa vZdy maji vykonavat’ v nalezite vybavenom prostredi s prislusnym
personalom. Ma byt okamzite k dispozicii vybavenie a lieky potrebné na monitorovanie a nadzovu
resuscitaciu. Zodpovedny lekar ma byt nalezite vyskoleny a oboznameny s diagnostikou a lie¢bou
vedlajsich uéinkov, systémovej toxicity a inych komplikacii (pozri Casti 4.8 a 4.9).

Nasledujuce udaje sa tykaju vSetkych ciest podavania roztoku ropivakainu 2 mg/ml s cielom pokryt
celé spektrum bezpecnostnych udajov.

Kardiovaskularne udalosti
Pacienti lie¢eni antiarytmikami III. triedy (napr. amiodaréonom) maju byt pod prisnym dohl'adom,
pri¢om je potrebné zvazit monitorovanie EKG, ked’Ze ti€¢inky na srdce mézu byt’ aditivne.

Zriedkavo sa vyskytli pripady zastavy srdca pocas pouzitia ropivakainu na periférnu nervovu blokadu,
najmé po neumyselnom nahodnom intravaskularnom podani u star$ich pacientov so subeznym
ochorenim srdca. Resuscitacia bola v niektorych pripadoch tazka. Ak by sa vyskytla zastava srdca,
mozno bude potrebné prediZena resuscitacia na zvysenie moznosti uspesného vysledku.

Bloky hlavy a krku
Ur¢ité lokalne anestetické postupy, ako st injekcie do oblasti hlavy a krku, mézu byt spojené s vyssou
frekvenciou zavaznych neziaducich reakcii bez ohl'adu na pouzité lokalne anestetikum.
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Velké periférne nervové bloky

Velké periférne nervové bloky moézu zahtiiat’ podanie velkého objemu lokalneho anestetika do
vysoko vaskularizovanych oblasti, casto v blizkosti vel’kych ciev, kde je zvySené riziko
intravaskularnej injekcie a/alebo rychlej systémovej absorpcie, co moze viest' k vysokym
plazmatickych koncentraciam.

Precitlivenost
Je potrebné vziat’ na vedomie moznu skrizenu precitlivenost’ s inymi lokalnymi anestetikami
amidového typu.

Pacienti s celkovym zlym zdravotnym stavom

Pacienti s celkovym zlym zdravotnym stavom v dosledku starnutia alebo inych faktorov, ako je
¢iastocny alebo uplny blok vodivosti srdca, pokrocilé ochorenie pecene alebo zavazna dysfunkcia
obli¢iek, vyzaduji Specialnu pozornost’, hoci je u tychto pacientov ¢asto indikovana regionalna
anestézia.

Pacienti s poruchou funkcie pecene a oblic¢iek

Ropivakain sa metabolizuje v peceni, a preto sa ma pouzivat obozretne u pacientov so zavaznym
ochorenim pecene; opakované davky sa mozno budu musiet’ znizit' vzhI'adom na oneskorenti
eliminéciu. U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek zvycajne nie je potrebné zmenit’ davku, ked’ sa
pouZzije jedna davka alebo ked’ je lie¢ba kratkodoba. Acidoza a zniZzena koncentracia proteinov v
plazme, ktoré sa casto pozorujui u pacientov s chronickym zlyhdvanim obli¢iek, mézu zvysit riziko
systémovej toxicity.

Akutna porfyria

Ropivacaine Readyfusor je mozno porfyrinogénny a pacientom s akutnou porfyriou sa ma predpisovat’
len v pripade, Ze nie je k dispozicii bezpecnejSia alternativa. V pripade citlivych pacientov je potrebné
prijat’ primerané opatrenia podl'a Standardnych priruciek a/alebo po konzultacii s odbornikmi na toto
ochorenie.

Chondrolyza
Po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady chondrolyzy u pacientov, ktori po operacii dostali

intraartikularnu kontinualnu infaziu lokalnych anestetik vratane ropivakainu. Vac¢sina hlasenych
pripadov chondrolyzy zahffiala ramenny kib. Intraartikuldrna kontinualna inflzia nie je schvalenou
indikaciou pre liek Ropivacaine Readyfusor. KedZe u¢innost’ a bezpecnost’ neboli stanovené, je
potrebné vyhnit’ sa intraartikularnej kontinualnej inflzii liecku Ropivacaine Readyfusor.

Predizené pod4vanie
Predlzenému podavaniu ropivakainu je potrebné sa vyhnut’ u pacientov subezne lieCenych silnymi
inhibitormi CYP1A2, ako je fluvoxamin a enoxacin (pozri Cast’ 4.5).

Ked’ sa pouZivaju prediZené bloky s pouzitim kontinuélnej infiizie, musi sa vziat’ do Gvahy riziko
dosiahnutia toxickej plazmatickej koncentracie alebo indukcie lokalneho poskodenia nervov. Dospeli
dobre znasali kumulativne davky az do 675 mg ropivakainu na poopera¢nu analgéziu podavanu pocas
24 hodin, napriklad pooperac¢né kontinualne epiduralne infuzie s rychlost'ou do 28 mg/hodinu pocas
72 hodin. U obmedzeného poctu pacientov sa podavali vyssie davky az do 800 mg/den s pomerne
malym poctom neziaducich reakcii.

V klinickych $tudiach sa podavala na pooperacnu liecbu bolesti epiduralna infuzia ropivakainu
2 mg/ml samotného alebo zmiesaného s fentanylom 1 — 4 pg/ml az pocas 72 hodin. Kombinacia
ropivakainu a fentanylu zlepsila zmiernenie bolesti, ale spdsobila opioidné vedlajsie u¢inky.
Kombinacia ropivakainu a fentanylu sa skamala len v pripade ropivakainu 2 mg/ml.

Pediatricka populacia
Ropivacaine Readyfusor nie je indikovany u deti a dospievajtcich.
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Pomocné latky so znamym u¢inkom
Tento liek obsahuje 3,4 mg sodika na 1 ml, ¢o zodpoveda 0,17 % WHO odportacaného maximalneho
denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

45 Liekové a iné interakcie

Ropivacaine Readyfusor sa ma pouzivat’ obozretne u pacientov, ktori dostavaju d’alsie lokalne
anestetika alebo lieky, ktoré su strukturalne pribuzné lokalnym anestetikam amidového typu, ako su
urcité antiarytmika, napriklad lidokain a mexiletin, ked’ze systémové toxické ucinky su aditivne.
Simultanne pouzitie licku Ropivacaine Readyfusor s celkovymi anestetikami alebo opioidmi moze
navzajom zosilnit’ (neziaduce) t€inky. Neuskutocnili sa konkrétne interakéné Studie s ropivakainom a
antiarytmikami Il1. triedy (napr. amiodar6n), odporaca sa v8ak obozretnost’ (pozri tieZ Cast’ 4.4).

Cytochrom P450 (CYP) 1A2 sa podiel’a na tvorbe hlavného metabolitu, 3-hydroxy-ropivakainu. In
Vivo sa plazmaticky klirens ropivakainu znizil pocas stibezného podavania fluvoxaminu, selektivneho
a silného inhibitora CYP1A2, az o0 77 %. Teda silné inhibitory CYP1A2, ako je fluvoxamin a
enoxacin, podavané stibeZne pocas predizeného podavania lieku Ropivacaine Readyfusor mozu s
lieckom Ropivacaine Readyfusor vytvérat interakcie. PrediZzenému podavaniu ropivakainu je potrebné
sa vyhnut u pacientov subezne liecenych silnymi inhibitormi CYP1A2 (pozri tiez Cast’ 4.4).

In vivo sa plazmaticky klirens ropivakainu znizil pocas stibezného podavania ketokonazolu,
selektivneho a silného inhibitora CYP3A4, 0 15 %. Inhibicia tohto izozymu vSak pravdepodobne

nema klinicky vyznam.

In vitro je ropivakain kompetitivnym inhibitorom CYP2D6, nezda sa vsak, ze inhibuje tento izozym v
klinicky dosiahnutych plazmatickych koncentraciach.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti ropivakainu pocas 'udskej gravidity. Experimentalne
Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame skodlivé ucinky z hladiska gravidity,

embryonalneho/fetalneho, perinatalneho a postnatalneho vyvinu (pozri Cast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnut' sa pouzitiu licku Ropivacaine Readyfusor pocas
gravidity.

Dojcenie
K dispozicii nie st Ziadne udaje tykajtce sa vylu¢ovania ropivakainu do 'udského mlieka.

Dojéenie sa ma pocas lieby liekom Ropivacaine Readyfusor do¢asne prerusit’. Mlieko sa ma pocas
tohto obdobia odstriekat’ a zlikvidovat’.

Fertilita
K dispozicii nie su ziadne udaje.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

K dispozicii nie st Ziadne udaje. Lokalne anestetikd mozu mat’ v zavislosti od davky maly vplyv na
dusevnu funkciu a koordinéciu aj v nepritomnosti zjavnej toxicity pre CNS a docasne mozu narusit’
pohyb a bdelost’.

4.8 Neziaduce ucinky

Profil neziaducich reakcii lieku Ropivacaine Readyfusor je podobny ako v pripade inych dlhodobo
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posobiacich lokalnych anestetik amidového typu. Neziaduce reakcie na liek treba odlisit’ od
fyziologickych ucinkov nervového bloku samotného.

Frekvencie pouzité v nasledujucej tabulke sti: vel'mi casté (>1/10), ¢asté (= 1/100 az <1/10), menej
¢asté (> 1/1 000 az <1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az <1/1 000), ve'mi zriedkavé (<1/10 000) a
nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych Frekvencia Neziaduci ucinok
systémov
Poruchy imunitného | Zriedkavé Alergické reakcie (anafylaktické reakcie,
systému anafylakticky Sok, angioneuroticky edém a
urtikaria)
Psychické poruchy Mene;j Casté Uzkost’
Poruchy nervového Casté Parestézia, zévrat, bolest’ hlavy
systému Menej Casté Priznaky toxicity pre CNS (kfce, velke epileptické
zachvaty, zachvaty, tocenie, cirkumoralna
parestézia, necitlivost’ jazyka, hyperakuzis, tinitus,
poruchy zraku, dyzartria, svalové zasklby,
triaska)*, hypoestézia
Nezname Dyskinéza
Poruchy srdca Casté Bradykardia, tachykardia
a srdcovej ¢innosti Zriedkavé Zastava srdca, srdcové arytmie
Poruchy ciev Vel'mi Gasté Hypotenzia
Casté Hypertenzia
Menej Casté Synkopa
Poruchy dychace;j Menej Casté Dyspnoe
sustavy, hrudnika a
mediastina
Poruchy Vel'mi Casté Nevolnost
gastrointestindlneho | Casté Vracanie
traktu
Poruchy kostroveja | Casté Bolest’ chrbta
svalovej ststavy a
spojivového tkaniva
Poruchy obliciek Casté Retencia mocu
a mocovych ciest
Celkové poruchy Casté Zvysenie teploty, zimnica
a reakcie v mieste Menej Casté Hypotermia
podania
*

Tieto priznaky sa zvycajne vyskytuji ako nasledok nahodnej intravaskularnej injekcie,
predavkovania alebo rychlej absorpcie, pozri Cast’ 4.9.

Neziaduce reakcie na liek suvisiace s triedou lieku

Neurologické komplikacie

Neuropatia a dysfunkcia miechy (napr. syndrom prednej spinalnej artérie, arachnoiditida, cauda
equina), ktoré mozu v zriedkavych pripadoch viest’ k trvalym nésledkom, stvisia s regionalnou
anestéziou bez ohl'adu na pouzité lokalne anestetikum.

Akutna systémova toxicita

Systémové toxické reakcie zahfnajii najmé centralny nervovy systém (CNS) a kardiovaskularny
systém (CVS). Takéto reakcie su spdsobené vysokou koncentraciou lokalneho anestetika v krvi, ktora
sa moze objavit’ v dosledku (ndhodnej) intravaskularnej injekcie, predavkovania alebo vynimocne
rychlej absorpcie z vysoko vaskularizovanych oblasti (pozri tiez Cast’ 4.4). Reakcie CNS st podobné v
pripade vSetkych amidovych lokalnych anestetik, zatial’ Co srdcové reakcie su zavislejsie od lieku,
kvantitativne aj kvalitativne.
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Toxicita pre centralny nervovy systém

Toxicita pre centralny nervovy systém je stupfiujuca sa odpoved’ s priznakmi a prejavmi stupajucej
zavaznosti. Na zaciatku sa pozoruju také priznaky, ako poruchy zraku alebo sluchu, perioralna
necitlivost’, zavrat, toCenie, mravéenie a parestézia. Dyzartria, svalova stuhnutost’ a svalové zasklby su
zavaznejSie a mézu predchadzat’ nastupu generalizovanych zachvatov. Tieto prejavy sa nesmu
nespravne povazovat’ za neurotické spravanie. Moze nasledovat’ bezvedomie a vel'ké epileptické
zachvaty, ktoré mézu trvat’ niekol’ko sekind az niekol'’ko mintt. Pocas zachvatov sa Casto vyskytuje
hypoxia a hyperkarbia v dosledku zvysenej svalovej aktivity a naruseného dychania. V zavaznych
pripadoch sa méze dokonca vyskytnut’ apnoe. Respiracné a metabolickd acidéza zvySuje a predlzuje
toxické ucinky lokélnych anestetik.

Po redistribucii lokalneho anestetika z centrdlneho nervového systému nasleduje zotavenie, priCom sa
lokélne anestetikum metabolizuje a vyluci. Zotavenie mdze byt rychle, ak nebolo injekéne podané
vel'ké mnozstvo lieku.

Toxicita pre kardiovaskularny systém

Kardiovaskularna toxicita naznacuje zavaznejsiu situaciu. Ako vysledok vysokych systémovych
koncentracii lokalnych anestetik sa méze vyskytnat’ hypotenzia, bradykardia, arytmia a dokonca
zastava srdca. Intravendzna infuzia ropivakainu viedla u dobrovolnikov k prejavom tlmu vodivosti a
kontraktility.

Kardiovaskularnym toxickym tuc¢inkom zvyc€ajne predchadzaju prejavy toxicity v centralnom
nervovom systéme, ak pacient nedostava celkové anestetikum alebo je pod vplyvom silnych sedativ,
napriklad benzodiazepinov alebo barbituratov.

Liecba akutnej systémovej toxicity
Pozri ¢ast’ 4.9.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Priznaky
Nahodné intravaskularne injekcie lokalnych anestetik mézu sposobit’ okamzité (do niekol’kych sekind

az minut) systémové toxické reakcie. V pripade predavkovania sa nemusia dosiahnut’ maximalne
plazmatické koncentracie do jednej az dvoch hodin v zavislosti od miesta podania injekcie, a preto
modzu byt prejavy toxicity oneskorené (pozri Cast’ 4.8).

Liecba

Ak sa objavia prejavy akutnej systémovej toxicity, injekcia lokalneho anestetika sa ma ihned’ zastavit’
a priznaky CNS (zachvaty, utlm CNS) sa musia rychlo lie¢it’ prislusnou podporou dychacich

ciest/dychania a podanim antikonvulziv.

Ak by sa vyskytla zastava krvného obehu, je potrebné ihned’ zaviest’ kardiopulmonalnu resuscitaciu.
Vel'mi dblezita je optimalna oxygenacia, ventilacia a podpora krvného obehu, ako aj lie¢ba acidozy.

Ak sa vyskytne kardiovaskuldrny utlm (hypotenzia, bradykardia), je potrebné zvazit prislusnua liecbu
intravendznymi tekutinami, vazopresorom a/alebo inotrépnymi liekmi.

Ak by sa vyskytla zastava srdca, uspesny vysledok moze vyzadovat predizenu resuscitaciu.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: lokalne anestetika, amidy, ATC kéd: NO1BB09

Ropivakain je dlhodobo pdsobiace lokalne anestetikum amidového typu s anestetickym aj
analgetickym t¢inkom. Ropivakain poskytuje vo vysokych davkach anestéziu pri operacii, zatial’ ¢o
pri nizsich davkach zabezpecuje senzoricky blok s obmedzenym a neprogresivnym motorickym
blokom.

Tento mechanizmus predstavuje reverzibilné zniZenie priepustnosti membrany nervového vlakna pre
sodikové i6ny. ZniZi sa tak rychlost’ depolarizécie a zvysi sa prah excitovatel'nosti, co vedie k lokalnej
blokade nervovych impulzov.

NajcharakteristickejSou vlastnostou ropivakainu je dlhé trvanie ucinku. Nastup a trvanie G¢innosti
lokélneho anestetika zavisia od miesta podania a davky, nie st v§ak ovplyvnené pritomnostou
vazokonstriktora (napr. adrenalinu [epinefrinu]).

Zdravi dobrovolnici vystaveni intravenéznym infuzidm dobre znasali ropivakain v nizkych davkach a
priznaky CNS pri maximalnej tolerovanej davke boli ocakdvané. Z klinickych skisenosti s tymto
lickom vyplyva dobré rozpitie bezpecnosti, ked’ sa liek pouziva primerane v odport¢anych davkach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ropivakain ma chiralne centrum a je k dispozicii ako ¢isty S-(-)-enantiomér. Je vysoko rozpustny v
tukoch. VSetky metabolity maju lokalny anesteticky u¢inok, ale vyrazne niz$iu potenciu a kratsie
trvanie nez ropivakain.

Plazmaticka koncentracia ropivakainu zavisi od davky, cesty podania a vaskularity miesta podania
injekcie. Ropivakain ma linearnu farmakokinetiku a Cmax je tmerna davke.

Ropivakain vykazuje u dospelych tplnu a dvojfazovi absorpciu z epiduralneho priestoru s pol¢asom
tychto dvoch faz v rozsahu 14 minuat az 4 hodiny. Pomala absorpcia je faktor obmedzujuci rychlost’ pri
eliminacii ropivakainu, o vysvetl'uje, preco je zjavny polc¢as eliminacie dlhsi po epiduralnom podani
neZ po intravenéznom podani. Ropivakain vykazuje aj u deti dvojfazovu absorpciu z kaudalneho
epiduralneho priestoru.

Ropivakain ma po intraven6znom podani priemerny celkovy plazmaticky klirens 440 ml/min., renalny
klirens 1 ml/min., distribu¢ny objem v rovnovaznom stave 47 litrov a termindlny polcas 1,8 hodiny.
Ropivakain ma stredny pomer hepatalnej extrakcie asi 0,4. Viaze sa najmé na a1-kysly glykoprotein v
plazme s nenaviazanou frakciou priblizne 6 %.

Pocas kontinualnej epiduralnej infizie a infiizie medzi Sikmé svaly sa pozorovalo zvysenie celkovych
plazmatickych koncentracii, ¢o je spojené so zvySenim hladiny ai-kyslého glykoproteinu po operacii.

Zmeny v nenaviazanej, t. j. farmakologicky aktivnej koncentrécii, boli ovel'a mensie nez v celkovej
plazmatickej koncentracii.

Ked'Ze ropivakain ma stredny az nizky pomer hepatalnej extrakcie, rychlost’ jeho eliminacie by mala
zavisiet’ od plazmatickej koncentracie nenaviazanej frakcie. Zvysenim AAG po operacii sa znizi
nenaviazana frakcia v dosledku zvysenej vdzby na proteiny, ¢im sa zniZi celkovy klirens a vysledkom
je zvySenie celkovych plazmatickych koncentracii, ¢o sa pozorovalo v pediatrickych stadiach a v
Studiach u dospelych. Klirens nenaviazané¢ho ropivakainu ostava nezmeneny, co dokazuju stabilné
koncentracie nenaviazanej frakcie pocas infizie po operacii. Prave plazmaticka koncentracia
nenaviazanej frakcie stvisi so systémovymi farmakodynamickymi u¢inkami a toxicitou.
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Ropivakain 'ahko prechadza cez placentu, pricom sa rychlo dosiahne rovnovaha, pokial’ ide o
koncentraciu nenaviazanej frakcie. Stupen vidzby na plazmatické proteiny u plodu je mensi nez u
matky, ¢o vedie k niz§im celkovym plazmatickym koncentraciam u plodu nez u matky.

Ropivakain je extenzivne metabolizovany, prevazne aromatickou hydroxylaciou. Po intravenéznom
podani sa 86 % davky vyluci mocom, z toho asi len 1 % vo forme nezmeneného lieku. Hlavny
metabolit je 3-hydroxy-ropivakain, pri¢om asi 37 % sa vylu¢i mo¢om, najmé v konjugovanej forme.
Urinarna exkrécia 4-hydroxy-ropivakainu, N-dealkylovaného metabolitu (PPX) a 4-hydroxy-
dealkylovaného metabolitu tvori 1 — 3 %. Konjugovany a nekonjugovany 3-hydroxy-ropivakain
vykazuje len detegovatel'né koncentracie v plazme.

Porucha funkcie obli¢iek ma maly alebo ziadny vplyv na farmakokinetiku ropivakainu. Renalny
klirens PPX vyrazne koreluje s klirensom kreatininu. Nepritomnost’ korelacie medzi celkovou
expoziciou vyjadrenou ako AUC a klirensom kreatininu naznacuje, ze celkovy klirens PPX zahttia
okrem renalnej exkrécie aj nerenalnu eliminaciu. Niektori pacienti s poruchou funkcie obli¢iek mozu
vykazovat’ zvySenu expoziciu PPX vyplyvajicu z nizkeho nerenalneho klirensu. Vzhl'adom na
znizent toxicitu PPX pre CNS v porovnani s ropivakainom sa klinické néasledky pri kratkodobej liecbe
povazuju za zanedbatel'né. Pacienti s ochorenim obli¢iek v kone¢nom $tadiu podstupujuci dialyzu sa
neskumali.

K dispozicii nie st ziadne dokazy o in vivo racemizacii ropivakainu.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Na zaklade obvyklych farmakologickych stidii bezpe¢nosti, toxicity po jednom podani a po
opakovanom podavani, reprodukénej toxicity, mutagénneho potencialu a lokalnej toxicity sa
neodhalili ziadne rizika pre I'udi okrem tych, ktoré sa moézu oc¢akavat’ na zdklade farmakodynamického
ucinku vysokych davok ropivakainu (napr. prejavy CNS vratane zachvatov a kardiotoxicity).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny,

roztok hydroxidu sodného alebo kyseliny chlorovodikovej na upravu pH,

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

V alkalickych roztokoch sa méze vyskytnut precipitacia, ked’Ze ropivakain vykazuje slabu
rozpustnost’ pri pH > 6.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Infizna pumpa Ropivacaine ReadyfusOR je oranzovy valec s ¢iernymi uzavermi na obidvoch
stranach. Obsahuje priehl'adnt banatu fl'asku z HDPE s 250 ml infizneho roztoku monohydratu
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ropivakainium-chloridu. Je k nej permanentne pripojena hadicka bez obsahu latexu s konektorom
(Luer lock).

Kazde balenie obsahuje jednu infuznu pumpu Ropivacaine ReadyfusOR a prenosné vrecko.

K dispozicii su tiez supravy, ktoré d’alej obsahuju sterilny fenestrovany katéter (dlzka 6,5 cm alebo
15 cm) bez obsahu latexu na zavedenie do rany.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ropivacaine Readyfusor neobsahuje konzervaéné latky a je urCeny len na jedno pouZitie.

Roztok je potrebné pred pouzitim vizualne skontrolovat’. Roztok sa ma pouzit’ len v pripade, Ze je
Ciry, prakticky bez Castic a obal nie je neposkodeny.

Infiizna pumpa Ropivacaine ReadyfusOR
InfGizna pumpa Ropivacaine ReadyfusOR (d’alej len ,,davkovac®) je neelektricky davkovac lieku
uréeny na pouzitie na mieste starostlivosti.

Davkova¢ obsahuje banata fTasku s 250 ml infazneho roztoku monohydratu ropivakainium-chlorid. K
nemu je permanentne pripojena hadicka s konektorom (Luer lock). Hadi¢ka, konektor ani sterilny
fenestrovany katéter (ak je sucastou stipravy, pozri Cast’ 6.5) neobsahuju latex.

Pri infiltracii rany sa ma pocas operacie zaviest’ do rany fenestrovany katéter podl'a klinickych
usmerneni $pecifickych pre miesto zakroku. Z katétra (ak je sucastou supravy) sa Ropivacaine
Readyfusor rovnomerne distribuuje pozdlZ rany v radiuse 360°.

Indikator zvys$nej tekutiny predstavuje skupina zelenych Sipok, ktora oznac¢uje mnozstvo tekutiny,
ktoré je este potrebné zaviest'.

Indikator zvysnej tekutiny
o (zelené Sipky su viditelné po Okienko
Aktivacny uzaver aktivacii
|
4
a1l
(T
Stupnica objemu tekutiny Neventilovany
uzaver linky
Haditha N () ) : ; =
\\T' Svorka : |
Filter na odstranenie Obmefzqyac Iz)rletoku Konektor
Castic a vzduchu (prepiting kaau) (nie pre intravendznu linku)

Pokyny na pouzitie
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1. Skontrolujte, ¢i davkovac, obmedzovac
prietoku a hadic¢ka nie su poskodené alebo ¢i
sa S nimi neopravnene nemanipulovalo.

o Overte, ¢i oranzové nNalepené tesnenie Na
aktivaCnom uzavere nie je porusené.

o Overte, ¢i oranzové bezpecnostné tesnenie
na uzavere linky nie je porusené.

Ak ste spozorovali poSkodenie, alebo bol
obal odstraneny alebo je poskodeny, tento
davkovac nepouzivajte.

2. Spustite podavanie tekutiny ota¢anim
aktiva¢ného uzaveru v smere hodinovych
ruciciek, kym Sipka na oranzovom
nalepenom tesneni nie je priblizne
zarovnana so $ipkou na $titku. Je potrebna
vel’ka sila. To je normalne a brani to
nahodnej aktivacii. Casti vnitri davkovada
sa budu pocas aktivacie pohybovat’.

Davkovac je aktivovany, ked s v okienku
viditeI'né zelené Sipky indikatora zvysSnej
tekutiny. Do niekolkych sektind mozno
vidiet prietok tekutiny proti filtru, ale
prietok sa zastavi, kym sa neodstrani
neventilovany uzaver.

3. Odkrut'te uzaver hadicky, aby ste porusili
bezpec¢nostné tesnenie.

Skontrolujte, ¢i svorka nie je zasunuta a
uistite sa, Ze sa zacalo zavadzanie tekutiny,
kontrolou prudenia tekutiny cez hadi¢ku

a obmedzovaca prietoku.

Po 1 — 2 minatach za¢ne vel'mi pomaly
kvapkat’ tekutina z konca hadicky.

4, Pripojte hadicku davkovaca k portu/katétru pacienta. Nepripajajte k intraveno6znej linke.
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5. Na kozu pacienta prilepte obmedzovac
prietoku (prichl'adny obdiznik). Priamo na
obmedzovac prietoku prilepte pasku, ako je
znazornené, mimo miesta rany, a uistite sa,
ze netahate za hadicku ani nenarasate
umiestnenie katétra/portu. Nakoniec zaistite &
hadicku a pripojenia paskou.

Vzdy prilepte na kozu

Upozornenie: Obmedzova¢ prietoku musi obmedzovat pristoku
ostat’ prilepeny v kontakte s koZou

pacienta. Ak ddjde k strate kontaktu,

moZe to viest’ k nespravnej rychlosti

zavadzania tekutiny.

6.  Davkovac umiestnite do priloZeného 7
prenosného vrecka. Prenosné vrecko sa __—
moéze bud’ prehodit’ cez rameno pacienta
alebo pripevnit’ okolo pasa ako opasok. _

Aby sa predislo vytiahnutiu katétra/portu,
odporuca sa udrziavat’ vrecko pripojené na
tele pacienta, pricom je davkovac stale
vnutri.

7. Prudenie tekutiny mozno pozorovat’ cez
okienko davkovaca. Z davkovaca sa uvol'ni
priblizne 5 ml tekutiny za hodinu.

Zelené §ipky v okienku oznacuju mnozstvo

$nej tekutin ml) v davkovadi. \
YAS'% ) utiny (V )V VKOV I ’200‘ )

. . &Ny —_ —
Pravidelne sledujte polohu Sipok na ZvySnjch 200 mil ————

indikatore tekutiny, ¢i sa neprekrocila —_—150 —
prietokova rychlost’. Priznaky
predavkovania st uvedené v Casti 4.9. g
—100 —
8. Podanie je ukoncené, ked’ je jednotka
prazdna, ¢o ukazuju zelené $ipky indikatora Prazdny — 50 —

zvys$nej tekutiny dosahujice nulu v okienku.

|

—
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9. Po skonceni podédvania lieku vytiahnite davkovac z tela pacienta.

10. Po pouziti zlikvidujte prazdny davkovac vratane nepouzitého roztoku v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Upozornenia
- Davkovac je ur¢eny len na jedno pouzitie. Davkovac nepouzivajte opakovane ani znova

nepripajajte.

- Dévkovac sa nesmie autoklavovat’. Draha pre tekutinu v ddvkovacom systéme bola
vysterilizovana.

- Davkovac nesmie byt’ pripojeny na intravenoznu linku.

- Musi sa predist’ pokruteniu hadicky, lebo by to mohlo viest’ k nespravnej rychlosti zavadzania
tekutiny.

- Hadicka sa nema obal'ovat’ tesnymi obalmi.

- Davkovac sa nema pouzivat’, ak je nejaka ¢ast’ poskodena alebo prasknuta, alebo ak sa zda, ze
konektor na hadicke je zlomeny, prasknuty alebo akokol'vek poskodeny.

- Obmedzovaé prietoku (priehl'adny obdiZnik) musi ostat’ prilepeny na koZi pacienta. Odstranenie
pasky alebo umoznenie straty kontaktu obmedzovaca prietoku s koZzou mdze viest’ k nespravnej
rychlosti zavadzania tekutiny.

- Neumiestiiujte na obmedzovac prietoku horuce ani studené obklady, pretoze by to mohlo viest’
k nespravnej rychlosti zavadzania tekutiny.

- Dévkovac sa nema opétovne pripajat’, ak sa pocas podéavania lieku nahodne odpojil od
katétra/portu, pretoze to moze sposobit’ infekciu.

- Pacient sa nema kupat’ ani sprchovat’ s davkova¢om alebo so zasunutym katétrom/portom,
pretoze by to mohlo sposobit’ infekciu.

- Pacient nemé manipulovat’ s obvdzom na rane ani s katétrom/portom, pretoze by to mohlo
spdsobit’ infekciu.
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