CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ropivacaine BioQ, 2 mg/ml, roztwor do infuzji w zestawie do podawania

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do infuzji zawiera 2 mg ropiwakainy chlorowodorku (Ropivacaini hydrochloridum) w
postaci ropiwakainy chlorowodorku jednowodnego.

1 zestaw do podawania (pompa infuzyjna Ropivacaine ReadyfusOR) 250 ml roztworu do infuzji
zawiera 500 mg ropiwakainy chlorowodorku w postaci ropiwakainy chlorowodorku jednowodnego.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
Jeden ml zawiera 0,15 mmol (3,4 mg) sodu. Jedna jednostka zawiera 37 mmol (850 mg) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwdr do infuzji w zestawie do podawania

Klarowny, bezbarwny roztwor do infuzji.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ropivacaine BioQ jest wskazany do stosowania u dorostych w usmierzaniu ostrego
bolu pooperacyjnego.

Produkt leczniczy Ropivacaine BioQ jest stosowany:
- do utrzymania cigglej blokady nerwow obwodowych poprzez wlew ciagty;
- do ciaggtego znieczulenia nasickowego rany.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt leczniczy Ropivacaine BioQ powinien by¢ stosowany tylko przez lekarzy do§wiadczonych
w wykonywaniu znieczulenia przewodowego.

Dawkowanie

Dorosli

Zestaw do podawania — pompa infuzyjna Ropivacaine ReadyfusOR — zapewnia szybko$¢
przeptywu na poziomie ok. 5 ml/h, rownowazna 10 mg/h, przez maksymalny czas 48 godzin.

Stata szybko$¢ wlewu wynoszaca 5 ml (10 mg) na godzing zapewnia wystarczajaca analgezje przy
jedynie niewielkiej i niepostepujacej blokadzie motorycznej w wigkszosci przypadkoéw bolu
pooperacyjnego o nasileniu od umiarkowanego do cig¢zkiego.

W zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta nalezy rozwazy¢ przepisanie innych, doustnych lekow
przeciwbolowych (do anelgezji kontrolowanej przez pacjenta) lub dodatkowe wstrzyknigcia bolusowe
leku miejscowo znieczulajacego. W takim przypadku nalezy réwniez uwzglgdni¢ charakterystyki
innych stosowanych produktéw leczniczych.

1/13



Dzieci i mlodziez
Stosowanie produktu leczniczego Ropivacaine BioQ u dzieci i mtodziezy jest niewskazane.

Sposob podawania
Podanie okotonerwowe i nasickowe (nasaczanie iniekcyjne).

W celu utrzymania ciggtej blokady nerwow obwodowych za pomoca ciagltego wlewu

okotonerwowego zalecane jest stosowanie nastepujacej techniki:

- Najpierw wykonuje si¢ blokade z zastosowaniem roztworu ropiwakainy o st¢zeniu 7,5 mg/ml,
o ile nie zrobiono tego przed zabiegiem.

- Analgezja jest nastgpnie podtrzymywana z zastosowaniem produktu leczniczego Ropivacaine
BioQ 2 mg/ml.

W celu prowadzenia cigglego znieczulenia nasigkowego rany nalezy w czasie zabiegu chirurgicznego
umiesci¢ w ranie cewnik fenestrowany (patrz punkty 6.5 i 6.6).

Nalezy $cisle monitorowa¢ dziatanie przeciwbdlowe, aby méc zakonczy¢ analgezje od razu, gdy
poziom bolu na to pozawala.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjqé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego
Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna, na inne leki miejscowo znieczulajace z grupy amidow lub
na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

- Dozylne znieczulenie przewodowe.

- Znieczulenie okoloszyjkowe w potoznictwie.

- Stosowanie donaczyniowe.

- Stosowanie podpajeczynéwkowe.

- Stosowanie §rodmozgowe.

- Stosowanie §rodstawowe.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zabiegi znieczulenia przewodowego nalezy zawsze przeprowadza¢ W pomieszczeniu odpowiednio
wyposazonym z udziatem przeszkolonego personelu. Nalezy zapewni¢ natychmiastowy dostep do
wyposazenia i lekdw koniecznych do monitorowania i resuscytacji w sytuacjach nagtych.
Odpowiedzialny za to lekarz powinien by¢ odpowiednio przeszkolony i zaznajomiony

Z rozpoznawaniem i leczeniem dziatan niepozadanych, objawow toksycznosci ogolnoustrojowej oraz
innych powiktan (patrz punkty 4.8 i 4.9).

Ponizsze dane maja zastosowanie do wszystkich drog podania roztworu ropiwakainy o stezeniu
2 mg/ml i przedstawiono je w celu uwzglednienia pelnego spektrum danych temat bezpieczenstwa.

Uktad sercowo-naczyniowy

Pacjenci leczeni lekami przeciwarytmicznymi klasy III (np. amiodaronem) powinni znajdowac si¢ pod
$cista kontrolg i nalezy u nich rozwazy¢ monitorowanie EKG, gdyz powiktania kardiologiczne moga
mie¢ u nich charakter addytywny.

Zgtaszano rzadkie przypadki zatrzymania akcji serca podczas stosowania ropiwakainy w podczas
blokady nerwoéw obwodowych, zwlaszcza po niezamierzonym podaniu donaczyniowym u pacjentow
w podesztym wieku i U pacjentow ze wspolistniejacg chorobg serca. W niektorych przypadkach
resuscytacja byta utrudniona. W przypadku naglego zatrzymania akcji serca moze wystgpic¢
koniecznos¢ przedhuzonej resuscytacji w celu zwigkszenia prawdopodobienstwa podtrzymania
czynno$ci zyciowych pacjenta.
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Blokady w obrebie glowy i szyi

Niektore techniki znieczulenia miejscowego, np. wstrzyknigcia w obrgbie glowy i szyi, moga
zwickszy¢ czegstos¢ wystepowania ciezkich dziatan niepozadanych, niezaleznie od zastosowanego
leku miejscowo znieczulajacego.

Blokady duzych nerwéw obwodowych

Blokady duzych nerwoéw obwodowych moga wymaga¢ podania duzej objetosci leku miejscowo
znieczulajacego do mocno unaczynionych okolic, czesto w poblizu duzych naczyn, co wiaze si¢ z
wigkszym ryzykiem podania donaczyniowego i (lub) szybkiego ogolnoustrojowego wchionigcia leku,
a to z kolei moze prowadzi¢ do wysokiego stezenia leku w 0s0czu.

Nadwrazliwos¢
Nalezy pamigta¢ o mozliwosci wystapienia nadwrazliwosci krzyzowej u pacjentdw z nadwrazliwo$cia
na inne leki miejscowo znieczulajace z grupy amidow.

Pacjenci w ztym stanie ogélnym

Pacjenci w ztym stanie ogdlnym z powodu podesziego wieku lub z innymi niekorzystnymi
czynnikami, np. czg$ciowym lub catkowitym blokiem przewodzenia W obrebie serca, zaawansowana
chorobg watroby badz ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek wymagaja specjalnej uwagi,
szczegblnie, ze w tej grupie pacjentow czesto wskazane jest znieczulenie przewodowe.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek

Ropiwakaina jest metabolizowana w watrobie i dlatego nalezy ja stosowac ostroznie u pacjentow z
ciezka chorobg watroby, a liczba kolejnych dawek moze wymaga¢ redukcji ze wzgledu na
spowolnione wydalanie leku. Zazwyczaj nie istnieje potrzeba modyfikacji dawkowania u pacjentow
z zaburzeniami czynnos$ci nerek w przypadku stosowania pojedynczej dawki lub kréotkotrwatego
leczenia. Kwasica oraz zmniejszone stezenie biatek w osoczu, czgsto obserwowane u pacjentow

z przewlekta niewydolnoscia nerek, moga zwieksza¢ ryzyko wystapienia objawow toksycznosci
ogolnoustrojowe;j.

Ostra porfiria

Produkt leczniczy Ropivacaine BioQ moze prawdopodobnie powodowac porfirie i moze by¢
przepisywany pacjentom z ostra porfirig tylko wowczas, gdy brak innej, bezpieczniejszej opcji.
Nalezy zachowa¢ odpowiednie srodki ostroznosci w przypadku narazonych pacjentdéw, postepujac
zgodnie z zasadami opisanymi w standardowych podrecznikach i (lub) konsultujac si¢ ze specjalistami
w tej dziedzinie.

Chondroliza

Po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano przypadki wystepowanie chondrolizy u pacjentéw
otrzymujacych pooperacyjnie ciagly srodstawowy wlew lekdw miejscowo znieczulajagcych, w tym
ropiwakainy. Wigkszo$¢ zgtoszonych przypadkow chondrolizy dotyczyta stawu barkowego. Ciggle
srodstawowe wlewy nie sg zatwierdzonym wskazaniem do stosowania produktu leczniczego
Ropivacaine BioQ. Nalezy unika¢ cigglych $rodstawowych wlewow produktu leczniczego
Ropivacaine BioQ, gdyz skuteczno$¢ i bezpieczenstwo nie zostaty ustalone.

Przedtuzone podawanie
Nalezy unika¢ przedtuzonego podawania ropiwakainy pacjentom leczonym jednocze$nie silnymi
inhibitorami izoenzymu CYP1A2, takimi jak fluwoksamina czy enoksacyna (patrz punkt 4.5).

Gdy stosuje si¢ wydtuzong blokade za pomocg wlewu ciggtego, nalezy uwzgledni¢ ryzyko osiggnigcia
toksycznego stezenia w osoczu lub wywotania miejscowego uszkodzenia nerwow. Dawki
kumulacyjne do 675 mg ropiwakainy podawane w pooperacyjnej analgezji w ciagu 24 godzin byly
dobrze tolerowane u dorostych, podobnie jak pooperacyjne wlewy cigglte do przestrzeni
zewnatrzoponowej o szybkosci do 28 mg/h wykonywane przez 72 godziny. Ograniczonej liczbie
pacjentow podawano wyzsze dawki, do 800 mg/dobe, i obserwowano wzglednie niewiele dziatan
niepozadanych.
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W badaniach klinicznych dotyczacych pooperacyjnego leczenia bolu przez okres do 72 godzin
stosowano wlew zewnatrzoponowy samego roztworu ropiwakainy o stezeniu 2 mg/ml lub
zmieszanego z roztworem fentanylu o stezeniu 1-4 pg/ml. Skojarzenie ropiwakainy i fentanylu
skutkowato lepszym u$mierzaniem boélu, lecz wywolywato dziatania niepozadane charakterystyczne
dla opioidéw. Skojarzenie ropiwakainy i fentanylu badano tylko w przypadku roztworu ropiwakainy
0 stezeniu 2 mg/ml.

Dzieci i mtodziez
Produkt leczniczy Ropivacaine BioQ nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
Produkt leczniczy zawiera 3,4 mg sodu na ml co odpowiada 0,17 % zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy Ropivacaine BioQ nalezy stosowac ostroznie u pacjentow otrzymujacych inne leki
miejscowo znieczulajgce lub leki o podobnej strukturze chemicznej do anestetykdw z grupy amidow,
np. niektore leki przeciwarytmiczne, takie jak lidokaina i meksyletyna, poniewaz w tych przypadkach
wystepuje addytywne ogdlne dziatanie toksyczne. RoGwnoczesne podawanie produktu leczniczego
Ropivacaine BioQ i lekow ogolnie znieczulajacych lub opioidowych moze powodowaé wzajemne
nasilenie (niepozadanych) dziatan. Nie istniejg swoiste badania interakcji zachodzacych pomig¢dzy
ropiwakaing a lekami przeciwarytmicznymi klasy III (np. amiodaronem), w zwigzku z czym nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢ (patrz rowniez punkt 4.4.).

Cytochrom P450 (CYP) 1A2 jest enzymem biorgcym udziat w powstawaniu 3-hydroksyropiwakainy,
glownego metabolitu ropiwakainy. W badaniach in vivo podczas jednoczesnego stosowania
ropiwakainy i fluwoksaminy (selektywnego, silnego inhibitora enzymu CYP1A2) zaobserwowano
zmniejszenie klirensu osoczowego ropiwakainy nawet o 77%. Z tego powodu podczas jednoczesnego
przedtuzonego stosowania z produktem leczniczym Ropivacaine BioQ silnych inhibitorow enzymu
CYPI1A2, takich jak fluwoksamina i enoksacyna, istnieje mozliwos$¢ interakcji z produktem
leczniczym Ropivacaine BioQ. Nalezy unika¢ przedluzonego podawania ropiwakainy pacjentom
leczonym jednoczes$nie silnymi inhibitorami enzymu CYP1A2 (patrz rowniez punkt 4.4).

W badaniach in vivo zaobserwowano takze zmniejszenie klirensu osoczowego ropiwakainy o 15% w
czasie rownoczesnego stosowania ketokonazolu, silnego selektywnego inhibitora enzymu CYP3A4.
Nie jest jednak prawdopodobne, by hamowanie tego izoenzymu miato znaczenie kliniczne.

Ropiwakaina w badaniach in vitro wykazuje kompetycyjne hamowanie izoenzymu CYP2D6, lecz nie
wydaje sie go hamowa¢ w stezeniach osigganych w osoczu w warunkach klinicznych.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ropiwakainy u kobiet w cigzy. Badania

doswiadczalne na zwierzgtach nie wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na
przebieg cigzy, rozw0j zarodka (ptodu), przebieg porodu ani rozwoj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3.).

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu Ropivacaine BioQ w okresie
ciazy.

Karmienie piersia
Brak danych dotyczacych przenikania ropiwakainy do mleka ludzkiego.

Podczas leczenia lekiem Ropivacaine BioQ nalezy czasowo przerwa¢ karmienie piersig. W tym czasie
mleko nalezy odciggac i usuwac.

4/13



Plodnosé
Brak dostgpnych danych.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak dostgpnych danych. W zaleznosci od dawki leki miejscowo znieczulajagce moga wywieraé
tagodny wptyw na czynnos$ci psychiczne i koordynacj¢ ruchowa nawet przy braku jawnych objawéw
toksycznego wplywu na osrodkowy uktad nerwowy i moga czasowo zaburza¢ czynnos$ci ruchowe

i czujnoseé.

4.8 Dzialania niepozadane

Profil dziatan niepozadanych produktu leczniczego Ropivacaine BioQ jest podobny do profilu dziatan
niepozadanych wystgpujacych w przypadku stosowania innych dtugo dziatajacych lekow miejscowo

znieczulajacych z grupy amidow. Dziatania niepozadane nalezy odrdzni¢ od fizjologicznych objawow
samej blokady nerwdw.

Do opisu wystgpowania dziatan niepozadanych wykorzystano nastepujace kategorie czgstosci: bardzo
czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000

do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000) i nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych).
Klasyfikacja Czestosé Dzialanie niepozadane
ukladéw i narzadow wystepowania
Zaburzenia uktadu Rzadko Reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne, obrzek
immunologicznego naczynioruchowy i pokrzywka)
Zaburzenia Niezbyt czgsto Niepokoj
psychiczne
Zaburzenia uktadu Czesto Parestezje, zawroty glowy, bdl glowy
nerwowego Niezbyt czgsto Objawy toksycznosci ze strony OUN (drgawki,
drgawki typu grand mal, napady drgawkowe,
uczucie pustki w gtowie, parestezje w okolicy ust,
dretwienie jezyka, nadwrazliwo$¢ stuchowa, szumy
uszne, zaburzenia widzenia, dyzartria, skurcze
miesni, drzenie)*, niedoczulica
Nieznana Dyskineza
Zaburzenia serca Czgsto Bradykardia, tachykardia
Rzadko Zatrzymanie akcji serca, arytmia serca
Zaburzenia Bardzo czesto Niedoci$nienie
naczyniowe Czgsto Nadcisnienie tetnicze
Niezbyt czgsto Omdlenie
Zaburzenia uktadu Niezbyt czesto Duszno$¢
oddechowego, klatki
piersiowej
i §rodpiersia
Zaburzenia zotadka i | Bardzo czesto Nudnosci
jelit Czesto Wymioty
Zaburzenia Czesto Bole plecow
mie$niowo-
szkieletowe i tkanki
lacznej
Zaburzenia nerek Czgsto Zatrzymanie moczu
i dr6g moczowych
Zaburzenia ogo6lne i Czesto Podwyzszona temperatura, dreszcze
stany w miejscu Niezbyt czgsto Hipotermia

5/13




| podania | |

* Objawy te wystepuja zazwyczaj na skutek przypadkowego podania donaczyniowego,
przedawkowania lub szybkiego wchtaniania leku, patrz punkt 4.9.

Dziatania niepozadane zwigzane z ta grupg lekow

Powiktania neurologiczne

Ze znieczuleniem przewodowym, bez wzgledu na zastosowany lek miejscowo znieczulajgcy, wigzano
przypadki neuropatii oraz dysfunkcji rdzenia kregowego (np. zespotu tetnicy rdzeniowej przednie;,
zapalenia pajeczynowki, zespotu ogona konskiego), ktére w rzadkich przypadkach moga nie
przemijac.

Ostre objawy toksycznosci ogolnoustrojowej

Objawy toksycznos$ci ogolnoustrojowej dotycza przede wszystkim o$rodkowego uktadu nerwowego
(OUN) oraz uktadu sercowo-naczyniowego. Objawy takie spowodowane sg wysokim stezeniem leku
miejscowo znieczulajacego we krwi, ktore moze nastgpic na skutek (przypadkowego) podania
donaczyniowego, przedawkowania lub wyjatkowo szybkiego wchtaniania z bogato unaczynionych
czegsci ciata (patrz rowniez punkt 4.4). Objawy toksycznosci ze strony OUN sa podobne w przypadku
wszystkich lekow miejscowo znieczulajacych z grupy amidow, podczas gdy objawy ze strony uktadu
sercowo-naczyniowego zaleza bardziej od podanej substancji czynnej, zarowno pod wzgledem
jako$ciowym, jak i iloSciowym.

Toksycznosé dotyczgca osrodkowego ukiadu nerwowego

Objawy podmiotowe i przedmiotowe toksycznosci ze strony OUN pojawiajg si¢ stopniowo i Szybko
nasilajg. Poczatkowo obserwuje si¢ takie objawy, jak zaburzenia widzenia i stuchu, dretwienie wokot
ust, zawroty gtowy, uczucie pustki w glowie, mrowienie i parestezje. Zaburzenia mowy oraz
sztywno$¢ 1 skurcze miegsni sg bardziej nasilone i moga poprzedza¢ wystapienie uogélnionych
drgawek. Objawow tych nie nalezy btednie ocenia¢ jako zachowan neurotycznych. Do kolejnych
objawow nalezg utrata przytomnosci i drgawki typu grand mal, ktére moga trwaé od kilku sekund do
Kilku minut. Podczas drgawek szybko dochodzi do hipoksji i hiperkapni ze wzgledu na zwigkszong
aktywno$¢ mig$niowa, potagczonych z zaburzeniami oddychania. W cigzkich przypadkach moze dojs¢
nawet do bezdechu. Kwasica oddechowa i metaboliczna nasila i wydtuza dziatanie toksyczne lekoéw
miejscowo znieczulajacych.

Objawy ustepujg po redystrybucji leku miejscowo znieczulajacego z OUN oraz w wyniku jego
poézniejszego metabolizmu i wydalania. Jesli nie zostala podana wysoka dawka leku powrdt do stanu
sprzed podania leku nastepuje szybko.

Toksycznosé dotyczgcea uktadu sercowo-naczyniowego

Objawy toksycznosci dotyczace uktadu sercowo-naczyniowego majg cigzszy przebieg. Wysokie
ogodlnoustrojowe stezenia lekdw miejscowo znieczulajgcych moga prowadzi¢ do niedocisnienia,
bradykardii, arytmii, a nawet zatrzymania akcji serca. U ochotnikow dozylny wlew ropiwakainy
powodowal wystapienie objawdw depresji przewodnictwa i kurczliwo$ci migsnia serca.

Wystapienie objawow toksycznosci dotyczacych uktadu sercowo-naczyniowego jest zwykle
poprzedzone wystgpieniem objawow toksycznosci dotyczacych osrodkowego uktadu nerwowego, jesli
pacjent nie otrzymuje lekéw znieczulajacych ogolnie lub duzych dawek uspokajajacych substancji
czynnych, np. benzodiazepin lub barbituranéw.

Leczenie objawow ostrej toksycznoéci ogdlnoustrojowej
Patrz punkt 4.9.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
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Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, tel.:
+48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

49 Przedawkowanie

Objawy

Przypadkowe podanie donaczyniowe lekow miejscowo znieczulajacych moze powodowac
natychmiastowe (w przeciggu kilku sekund do kilku minut) objawy toksycznosci ogdlnoustrojowe;.
W przypadku przedawkowania stezenie w osoczu moze osiagna¢ warto$¢ maksymalng po jednej do
dwoch godzin, w zaleznosci od miejsca podania, w zwigzku z czym objawy toksyczno$ci moga
pojawi¢ si¢ pozniej (patrz punkt 4.8).

Leczenie

W przypadku wystapienia ostrych objawow toksycznosci ogdlnoustrojowej nalezy natychmiast
przerwaé podawanie leku miejscowo znieczulajgcego i rozpoczaé odpowiednie leczenie objawow ze
strony OUN (drgawek, depresji OUN) przez odpowiednie zapewnienie droznosci drog oddechowych
i wspomaganie oddychania oraz podanie lekow przeciwdrgawkowych.

W przypadku wystapienia zatrzymania krazenia nalezy natychmiast rozpocza¢ resuscytacje
krazeniowo-oddechowsg. Podstawowe znaczenie majg optymalne utlenowanie krwi i wentylacja, a
takze wspomaganie krazenia i leczenie kwasicy.

W przypadku objawdw zapasci sercowo-naczyniowej (niedocisnienie, bradykardii) nalezy rozwazy¢
wlasciwe leczenie, obejmujgce podanie ptynow dozylnych, lekéw obkurczajacych naczynia i (ub)
srodkow inotropowych.

W przypadku zatrzymania akcji serca podtrzymanie czynno$ci zyciowych pacjenta moze si¢ wigzaé
z przedtuzonym postgpowaniem resuscytacyjnym.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki znieczulajagce miejscowo, amidy, kod ATC: NO1BB09

Ropiwakaina jest lekiem miejscowo znieczulajacym z grupy dtugodziatajacych amidéw obejmujacym
zardwno znieczulenie, jak i analgezje. Przy duzych dawkach ropiwakaina ma dziatanie znieczulajace
w chirurgii, natomiast przy mniejszych dawkach wywotuje blokade czuciowg z ograniczong

i niepoglebiajaca si¢ blokadg motoryczna.

Mechanizm dziatania polega na odwracalnej redukcji przepuszczalnosci btony komorkowej wtokna
nerwowego wzgledem jonow sodowych. W rezultacie predkos¢ depolaryzacji ulega zmniejszeniu,
a prog pobudliwosci zwigkszeniu, co wywoluje miejscowa blokade impulsow nerwowych.

Najbardziej charakterystyczng wtasciwoscia ropiwakainy jest jej dlugi czas dziatania. Inicjacja
znieczulenia i okres skutecznego dziatania leku miejscowo znieczulajacego zaleza od miejsca podania
leku oraz od dawki, nie sg one natomiast zalezne od obecnosci leku zwezajgcego naczynia krwiono$ne
(np. adrenaliny [epinefryny]).

Zdrowi ochotnicy, ktorym podano wlew dozylny ropiwakainy, tolerowali jg dobrze przy matych
dawkach, a przy maksymalnej tolerowanej dawce wystepowaty spodziewane objawy toksycznosci ze
strony OUN. Do$wiadczenie ze stosowania tego leku w warunkach klinicznych wykazato, ze moze
by¢ bezpiecznie stosowany przy prawidlowym podawaniu zalecanych dawek.
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5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Ropiwakaina posiada centrum chiralnosci i jest dostgpna jako czysty S-(-)-enancjomer. Bardzo dobrze
rozpuszcza si¢ w ttuszczach. Wszystkie metabolity wykazuja dzialanie miejscowo znieczulajace, ale
w poréwnaniu z ropiwakaing sita ich dziatania jest znacznie nizsza, a czas dziatania krotszy.

Stezenie ropiwakainy w osoczu zalezy od zastosowanej dawki, drogi podania oraz unaczynienia
miejsca wstrzyknigcia. Ropiwakaina charakteryzuje si¢ liniowa farmakokinetyka, a jej stezenie
maksymalne (Cmax) jest proporcjonalne do dawki.

Ropiwakaina wykazuje catkowite dwufazowe wchtanianie z przestrzeni zewnatrzoponowej z okresem
pottrwania przebiegajacym w dwoch fazach w czasie od 14 min do 4 h u pacjentéw dorostych.
Powolne wchtanianie jest czynnikiem zmniejszajacym tempo eliminacji ropiwakainy, co wyjasnia,
czemu okres pottrwania w fazie eliminacji wydaje si¢ by¢ dhuzszy po podaniu zewnatrzoponowym niz
donaczyniowym. Ropiwakaina wykazuje catkowite dwufazowe wchianianie z przestrzeni
zewnatrzoponowej w odcinku ogonowym takze u dzieci.

Ropiwakaina charakteryzuje si¢ srednim catkowitym klirensem osoczowym réwnym 440 ml/min,
klirensem nerkowym na poziomie 1 ml/min, obj¢toscig dystrybucji w stanie stacjonarnym wynoszaca
47 litrow oraz okresem poltrwania w fazie koncowej rownym 1,8 h po podaniu dozylnym. Wskaznik
posredniego usuwania ropiwakainy z watroby wynosi okoto 0,4. Ropiwakaina wiaze si¢ gtdwnie

z kwasng as-glikoproteing w osoczu; niezwigzana frakcja w osoczu stanowi okoto 6%.

Zaobserwowano wzrost catkowitego stezenia w 0soczu W trakcie ciaglego wlewu do przestrzeni
zewnatrzoponowej lub z dost¢gpu pomiedzy migsniami pochytymi, co jest zwigzane z pooperacyjnym
zwigkszeniem stezenia kwasnej as-glikoproteiny.

Wabhania stezenia postaci niezwigzanej, tj. aktywnej farmakologicznie, byty duzo mniejsze niz
catkowitego stezenia w 0SOCZU.

Ropiwakaina charakteryzuje si¢ umiarkowanym lub niskim poziomem wychwytu watrobowego, jej
poziom eliminacji watrobowej powinien wiec zaleze¢ od stgzenia postaci niezwigzanej z biatkami
osocza. Pozabiegowy wzrost stezenia kwasnej ai-glikoproteiny zmniejsza frakcje niezwigzang
ropiwakainy ze wzgledu na zwigkszone wigzanie z biatkami, co obniza catkowity klirens leku

i W rezultacie prowadzi do wzrostu catkowitego st¢zenia ropiwakainy w 0soczu, jak zaobserwowano
w badaniach u dzieci i mtodziezy oraz u pacjentow dorostych. Klirens niezwigzanej ropiwakainy
pozostaje niezmieniony, o czym $§wiadczg stabilne stezenia frakcji niezwigzanej w czasie wlewu
pooperacyjnego. To wlasnie st¢Zenie niezwigzanej ropiwakainy w osoczu jest zwigzane

Z ogblnoustrojowymi efektami farmakodynamicznymi i toksycznos$cig leku.

Ropiwakaina fatwo przenika do tozyska i szybko osiaga rownowage stezenia niezwigzanej frakcji
osocza. Stopien wigzania z biatkami osocza u ptodu jest mniejszy niz u matki, co skutkuje nizszym
catkowitym st¢zeniem w 0S0CzU U ptodu w poréwnaniu ze stezeniem u matki.

Ropiwakaina jest w duzym stopniu metabolizowana, gtéwnie przez hydroksylowanie zwigzkow
aromatycznych. Po podaniu dozylnym 86% dawki wydalane jest w moczu, z czego tylko okoto 1% to
substancja czynna w niezmienionej postaci. Gtéwnym metabolitem jest 3-hydroksyropiwakaina,

z ktorej 37% jest wydalane w moczu, gtdéwnie w postaci sprzezonej. Poziom wydalania z moczem 4-
hydroksyropiwakainy, N-dezalkilowanego metabolitu (PPX) oraz metabolitu 4-
hydroksydezalkilowanego wynosi 1-3%. Sprzg¢zona i niesprze¢zona 3-hydroksyropiwakaina wykazuje
jedynie s§ladowe stezenie w 0S0CZU.

Zaburzenia czynno$ci nerek majg niewielki lub zerowy wplyw na farmakokinetyke ropiwakainy.
Klirens nerkowy PPX jest istotnie skorelowany z klirensem kreatyniny. Brak korelacji miedzy
catkowita ekspozycja, wyrazong jako AUC, a klirensem kreatyniny wskazuje, ze catkowity klirens
PPX obejmuje eliminacje¢ pozanerkowg w dodatku do wydalania przez nerki. U niektérych pacjentow
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Z zaburzeniami czynno$ci nerek moze wystgpowac podwyzszona ekspozycja na PPX wynikajaca

z niskiego klirensu pozanerkowego. Ze wzgledu na obnizone toksyczne dziatanie PPX na o$rodkowy
uktad nerkowy w poréwnaniu z ropiwakaing nastgpstwa kliniczne sag uwazane za pomijalne przy
krotkotrwatym leczeniu. Nie prowadzono badan u pacjentéw dializowanych ze schytkowa
niewydolno$cig nerek.

Brak dowoddw z badan in vivo na racemizacj¢ ropiwakainy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie konwencjonalnych badan farmakologii bezpieczenstwa, toksycznosci dawki
pojedynczej i wielokrotnej, toksycznego wptywu na reprodukcje, potencjatu mutagennego oraz
toksycznos$ci miejscowej, poza spodziewanymi zagrozeniami wynikajacymi z farmakodynamiki
duzych dawek ropiwakainy (np. objawami toksycznosci ze strony OUN, w tym drgawkami oraz
kardiotoksycznoscig), nie wykryto innych zagrozen dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek lub kwas solny do dostosowania pH

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

W roztworach alkalicznych moze nastapic¢ proces stracania sie, poniewaz ropiwakaina stabo
rozpuszcza si¢ przy pH > 6.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

250 ml roztworu do infuzji.

Pompa infuzyjna Ropivacaine ReadyfusOR to pomaranczowy cylinder z czarnymi nasadkami po obu
stronach. Zaprojektowano go tak, by pomiescit przezroczysta butelke harmonijkowa wykonang z
polietylenu o duzej gestosci (HDPE), zawierajaca 250 ml roztworu ropiwakainy chlorowodorku do
infuzji. Zamocowany jest do niego na state przewod ze ztaczem (typu Luer Lock), niezawierajacy
lateksu.

Kazde opakowanie zawiera jedng pompe infuzyjng Ropivacaine ReadyfusOR i futerat. Dostepne sa
takze zestawy zawierajgce dodatkowo jatowy, niezawierajacy lateksu fenestrowany cewnik do

umieszczenia w ranie (o dlugosci 6,5 Iub 15 cm).

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy Ropivacaine BioQ nie zawiera substancji konserwujacych i jest przeznaczony
wylgcznie do jednorazowego uzytku.
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Roztwor nalezy sprawdzi¢ wzrokowo przed uzyciem. Nalezy uzywac go tylko, jesli jest klarowny
i praktycznie wolny od czastek, a pojemnik nie zostat uszkodzony.

Pompa infuzyjna Ropivacaine ReadyfusOR
Pompa infuzyjna Ropivacaine ReadyfusOR (nazywana dalej ,,dozownikiem”) to nieelektryczny
dozownik leku opracowany z myslg o stosowaniu przytdézkowym.

Dozownik zawiera butelk¢ harmonijkowg zawierajaca 250 ml roztworu ropiwakainy chlorowodorku
jednowodnego do infuzji. Zamocowany jest do niego na stale przewdd ze ztaczem (typu Luer Lock).
Przew0d, ztacze i jatowy fenestrowany cewnik (jesli jest dotgczony do zestawu, patrz punkt 6.5) nie
zawieraja lateksu.

W celu nasigkowego znieczulenia rany fenestrowany cewnik nalezy umiesci¢ w ranie w czasie
zabiegu chirurgicznego zgodnie z wytycznymi klinicznymi swoistymi dla miejsca przeprowadzania
zabiegu. Cewnik (jesli jest dotaczony do zestawu) powoduje rownomierne rozprowadzenie produktu
leczniczego Ropivacaine BioQ na dlugosci rany w promieniu 360°.

Wskaznik ilo$ci pozostatego ptynu to zestaw zielonych strzatek, ktore wskazujg ilos¢ ptynu
pozostatego do podania.

Wskaznik ilosci pozostatego ptynu

. zielone strzatki staja sie widoczne po .
Nasadka aktywujaca ( aktywlabji)e P Okienko

J

/

0

0|

2
—100 —

o
w

e 200 e
—150 —

|
o
|
L T

Nasadka przewodu
bez odpowietrznika

Przewdd S <> - @ _

Skala objetosci ptynu

Zacisk |
Filtr eliminujacy czastki Ogranicznik _ Zlacze
state i powietrze przeptywu (nlepgeznagzone do
(przyklejany wlewow dozylnych)

tasma do skory)

Instrukcja uzycia

1. Sprawdzi¢ dozownik, ogranicznik
przeptywu oraz przewod pod katem
uszkodzenia lub naruszenia.

o Sprawdzi¢, czy pomaranczowa
plomba na nasadce aktywujacej nie
zostata naruszona.

o Sprawdzi¢, czy pomaranczowa
plomba na nasadce przewodu nie
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zostata naruszona.

Jesli stwierdzono uszkodzenie lub jesli
jakakolwiek z plomb zostata usunieta
badZ naruszona, nie nalezy uzywac
tego dozownika.

Rozpocza¢ podawanie ptynu, obracajac
nasadke aktywujacg zgodnie z
kierunkiem ruchu wskazdwek zegara
do momentu, az strzatka na
pomaranczowej plombie bedzie

W przyblizeniu ustawiona rowno ze
strzatka na etykiecie. Wymagane jest
uzycie znacznej sily. Jest to sytuacja
prawidtowa, ktora zapobiega
przypadkowej aktywacji. Elementy we
wnetrzu dozownika beda si¢ poruszaé
w trakcie aktywacji.

Aktywacje dozownika wskazuje
pojawienie si¢ W okienku zielonych
strzatek wskazujacych ilos¢
pozostatego ptynu. Przeptyw ptynu
wida¢ powyzej filtra w ciggu kilku
sekund, jednak przeptyw bedzie
wstrzymany do momentu zdjecia
nasadki bez odpowietrznika.

Odkreci¢ nasadke przewodu w celu
zerwania plomby.

Sprawdzi¢, czy zacisk nie jest
zacisnigty, oraz upewnic sie, ze
podawanie ptynu zostato rozpoczete,
obserwujac przeplyw ptynu przez
przewdd oraz ogranicznik przeptywu.

Po 1-2 minutach ptyn zacznie bardzo
powoli kapa¢ z konca przewodu.

Podtaczy¢ przewod dozownika do portu/cewnika pacjenta. Nie podiaczaé do linii

dozylnej.

Przyklei¢ tasma ogranicznik przeptywu
(przezroczysty prostokat) do skory
pacjenta. Tasme nalezy umiesci¢
bezposrednio na ograniczniku
przeptywu w sposob przedstawiony na
ilustracji, z dala od rany, unikajac
pociagania przewodu i naruszenia
pozycji cewnika/portu. Na koncu
przymocowac przewdd oraz ztacza
tasma.

Ostrzezenie: ogranicznik przeptywu

A

Nalezy zawsze
przykleja¢ ogranicznik
przeplywu tasma do
skory
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musi pozostaé¢ przyklejony i mieé
kontakt ze skorg pacjenta. Utrata
kontaktu moze skutkowaé
nieprawidlowg szybkoS$cia
podawania plynu.

6.  Umiesci¢ dozownik w dostarczonym e
futerale. Futerat mozna zatozy¢ —
pacjentowi przez rami¢ lub wokot talii
na ksztatt paska.

W celu zapobiezenia wyrwaniu
cewnika/portu zaleca si¢, aby futerat
z dozownikiem byt przez caty czas
przymocowany do ciata pacjenta.

7. Podawanie ptynu mozna obserwowac
w okienku dozownika. Dozownik
dostarcza okoto 5 ml ptynu na godzine.

250
Zielone strzatki w okienku wskazuja [ml]
ilo$¢ ptynu pozostatego w dozowniku [ FOO_ ‘—‘\
(w mi). Pozostalo 200 ml — 3 o _— —11/
Nalezy okresowo monitorowac pozycje —150 —
strzatek wskazujacych ilos¢ ptynu pod Q

katem nadmiernej szybkosci
przeplywu. Informacje na temat
objawow przedawkowania, patrz punkt
4.9. Pusty — 50—

8.  Podanie jest zakonczone, gdy (i 0_ 2
opakowanie jednostkowe jest puste, na i, |
€0 wskazuje osiagnigcie przez zielone

strzatki wskazujace ilo$¢ pozostatego
plynu wartos$ci zero w okienku.

—100 —

9. Po zakonczonym podaniu zdjaé dozownik z pacjenta.

10.  Po uzyciu wyrzuci¢ pusty dozownik, w tym ewentualne resztki niewykorzystanego
roztworu, zgodnie z obowiagzujacymi lokalnie wymaganiami.

Ostrzezenia
- Dozownik jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku. Dozownika nie wolno ponownie
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uzywac ani na nowo podtaczac.

- Dozownik nie moze by¢ sterylizowany w autoklawie. Droga podawania ptynu w systemie
dozujacym zostata poddana sterylizacji.

- Dozownika nie wolno podtaczaé do linii dozylne;.

- Nalezy unika¢ zaginania przewodu, gdyz moze to skutkowa¢ nieprawidtowa szybko$cia
podawania plynu.

- Przewodu nie nalezy ciasno owijac.

- Dozownika nie wolno uzywac, jesli dowolna jego cze$¢ ulegla uszkodzeniu lub peknigciu, lub
jesli ztacze na przewodzie wydaje si¢ ztamane, pgknigte badz uszkodzone w dowolny inny
sposob.

- Ogranicznik przeptywu (przezroczysty prostokat) musi pozosta¢ przyklejony do skory pacjenta.
Zdjecie tasmy lub utrata kontaktu organicznika przeptywu ze skoéra pacjenta moze skutkowac
nieprawidlowa szybko$cig podawania ptynu.

- Nie nalezy umieszcza¢ cieptych ani zimnych oktadéw na ograniczniku przeptywu, gdyz
mogtoby to skutkowac nieprawidlowa szybkoscia podawania plynu.

- W przypadku nieumyslnego odtaczenia dozownika od cewnika/portu w czasie podawania leku
nie nalezy go ponownie podlaczac, gdyz mogloby to spowodowaé zakazenie.

- Pacjent nie powinien si¢ kapac ani bra¢ prysznica z dozownikiem lub w czasie, gdy cewnik/port
znajduje si¢ wcigz na miejscu, gdyz mogtoby to doprowadzi¢ do zakazenia.

- Pacjent nie powinien narusza¢ opatrunkéw rany ani cewnika/portu, gdyz mogloby to
doprowadzi¢ do zakazenia.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BioQ Pharma B.V.

Prins Bernhardplein 200

1097 JB Amsterdam

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24685

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/04/2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12/10/2022
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