Prospecto: informacidn para el usuario

Ropivacaina B. Braun 2 mg/ml solucién inyectable y para perfusion EFG

Ropivacaina hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a recibir este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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. Qué es Ropivacaina B. Braun y para qué se utiliza

El principio activo es hidrocloruro de ropivacaina.

Ropivacaina B. Braun pertenece a un grupo de medicamentos Ilamados anestésicos locales (medicamentos

para insensibilizar). Ropivacaina B. Braun solucion inyectable y para perfusion se utiliza en adultos y nifios
de cualquier edad para el alivio del dolor agudo. Insensibiliza (anestesia) las partes del cuerpo, p. €j. tras la

cirugia.

2. Qué necesita saber antes de empezar a recibir Ropivacaina B. Braun

No se le debe administrar Ropivacaina B. Braun

- Si es alérgico al hidrocloruro de ropivacaina o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6). Una reaccion alérgica puede incluir erupcién cutanea, picor,
dificultad para respirar o hinchazon del rostro, labios, garganta o lengua.

- Sies alérgico a cualquier otro anestésico local de la misma clase (p.ej. lidocaina o bupivacaina).

- Para inyecci6n en un vaso sanguineo para insensibilizar una zona especifica de su cuerpo, o en el
cuello del Utero para aliviar el dolor durante el parto.

- Si le han dicho que tiene una disminucién del volumen de sangre (hipovolemia).

Si no esta seguro de si algo de lo anterior le afecta, hable con su médico antes de que le administren
Ropivacaina B. Braun.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a recibir Ropivacaina B. Braun.Informe a su médico:

- Si tiene problemas de corazén, higado o rifién. Puede que su médico necesite ajustar la dosis de
Ropivacaina B. Braun.
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- Si le han informado alguna vez de que tiene una enfermedad poco comin del pigmento de la sangre
Ilamada "porfiria" o si alguien de su familia la tiene. Puede que su médico tenga que administrarle un
medicamento anestésico diferente.

- Sitiene un estado de salud débil debido a una edad avanzada o a otras razones.

- Acerca de cualquier enfermedad o problema médico que tenga o haya tenido en el pasado.

Nifos
Su médico tendra especial cuidado:

- Con los recién nacidos, ya que son mas sensibles a la ropivacaina.
- Con los nifios de edad igual o inferior a 12 afios, ya que no se ha establecido el uso de inyecciones de
ropivacaina para insensibilizar partes del cuerpo en nifios mas pequefios.

Su médico ajustara cuidadosamente la dosis necesaria para su hijo y le controlara exhaustivamente.

Uso de Ropivacaina B. Braun con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar

cualquier otro medicamento.

Esto es especialmente importante con los siguientes medicamentos que pueden hacer que los efectos de
Ropivacaina B. Braun sean mas potentes:

- otros anestésicos locales (p.ej. lidocaina),
- medicamentos fuertes para el dolor (p.ej. morfina) ,
- medicamentos utilizados para tratar el latido irregular del corazén (p.ej. amiodarona, mexiletina).

Se debe evitar el uso prolongado de ropivacaina si le estdn administrando:

- medicamentos utilizados para tratar la depresién (p.ej. fluvoxamina),
- antibidticos utilizados para tratar afecciones producidas por bacterias (p.ej. enoxacina).

Puede que sea adecuado para usted que se le administre Ropivacaina B. Braun aunque esté con estos
tratamientos. Su médico necesita saberlo para ser capaz de decidir qué es apropiado para usted.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de

guedarse embarazada, consulte a su médico antes de que le administren este medicamento.
Se desconoce si la ropivacaina puede pasar a la leche materna o si puede ser perjudicial para el lactante.

Conduccién y uso de maquinas
Ropivacaina B. Braun puede causaler somnolencia y alterar su capacidad de reaccion. Después de recibir

este medicamento, no debe conducir, utilizar maquinas ni trabajar en situaciones peligrosas hasta el dia
siguiente.

Ropivacaina B. Braun contiene sodio

Este medicamento contiene 3,3 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en cada
ml.

Esto equivale al 0,17% de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.
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3. Como se le administrara Ropivacaina B. Braun

Este medicamento le sera administrado por un médico experto o bajo la supervision de éste. Ropivacaina
B. Braun se le administrara en forma de inyeccion o perfusion. La parte del cuerpo donde le seré aplicado
dependera del motivo por el que se le administra este medicamento.

Su médico le administrara este medicamento en uno de los siguientes lugares:

- La parte del cuerpo que debe ser insensibilizada.

- Cerca de la parte del cuerpo que debe ser insensibilizada.

- En una zona alejada de la parte del cuerpo que debe ser insensibilizada. Ese es el caso si se le
administra una inyeccion epidural o perfusion en la parte media o baja de la espalda cerca de la
columna vertebral.

Mientras se le administra Ropivacaina B. Braun, sera minuciosamente observado por profesionales
sanitarios. Este medicamento hace que los nervios dejen de poder transmitir los mensajes del dolor hacia
el cerebro. Dejara de sentir dolor, calor o frio en el lugar donde se utilice pero puede que todavia sienta
otras sensaciones como la presion o el contacto.

Dosificacion

Su médico decidira la dosis de Ropivacaina B. Braun que se le administrara. La dosificacién depende del
tipo de alivio del dolor que usted necesite y de otros factores tales como la complexion, la edad y la
condicion fisica.

Si le administran mas Ropivacaina B. Braun de la que deben

Puesto que este medicamento le serd administrado por un médico bajo condiciones cuidadosamente
controladas, es improbable que se le administre una dosis mas alta o se le deje de administrar una dosis.

Los efectos secundarios graves por recibir demasiada Ropivacaina B. Braun requieren un tratamiento
especial. Su médico esta especializado para actuar en estas situaciones.

Los primeros signos de haber recibido demasiada Ropivacaina B. Braun suelen ser los siguientes:

- siente vértigo o mareos,

- entumecimiento de los labios y alrededor de la boca,
- entumecimiento de la lengua,

- problemas de audicidn,

- problemas con la vision (vista).

Su médico dejara de administrarle este medicamento tan pronto aparezcan estos signos para reducir el
riesgo de efectos adversos graves. Esto significa que si le ocurriera cualquiera de ellos o piensa que ha
recibido demasiada Ropivacaina B. Braun, debe informar a su médico inmediatamente.

Efectos adversos mas graves por estar recibiendo demasiada cantidad de este medicamento son, entre otros,
problemas con el habla, espasmos musculares, temblores, estremecimientos (convulsiones), y pérdida de
consciencia.

En caso de toxicidad aguda, los profesionales sanitarios adoptaran las acciones correctivas pertinentes de
forma inmediata.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.
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Todos los medicamentos inclusive Ropivacaina B. Braun pueden producir rara vez reacciones alérgicas
como la anafilaxia, incluido el shock anafilactico (pueden afectar hasta 1 persona de cada 1.000). Debe
informar a su médico inmediatamente si experimenta alguno de los siguientes sintomas tras recibir este
medicamento:

- aparicion subita de erupcion cuténea, picor o urticaria;

- hinchazon de los parpados, cara, labios, lengua, garganta u otras partes del cuerpo;

- dificultades para respirar, jadeos repentinos, mareo;

- una sensacién de pérdida de la consciencia.

Otros posibles efectos adversos

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 persona de cada 10)

- Bajatensién arterial (hipotension) (puede sentir vértigo o mareo).
- Sentirse enfermo (nauseas).

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 persona de cada 10)

- Hormigueo.

- Mareo.

- Sentirse enfermo (vomitos).

- Pulso lento o acelerado (bradicardia, taquicardia).

- Tension arterial alta (hipertension).

- Temperatura corporal elevada (fiebre) o escalofrios (tiritonas).
- Dolor de espalda.

- Dolor de cabeza.

- Dificultad para orinar.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 persona de cada 100)

- Ansiedad.

- Desmayo.

- Dificultad para respirar.

- Temperatura corporal baja (hipotermia).

- Algunos sintomas pueden ocurrir si la inyeccion se administra accidentalmente en un vaso sanguineo
0 si se administra demasiada Ropivacaina B. Braun (ver arriba también seccién "Si le administran méas
Ropivacaina B. Braun de la que deben™). Son entre otros, convulsiones, ataques, sensacion de vértigo
0 mareo, entumecimiento de los labios y alrededor de la boca, entumecimiento de la lengua,
problemas de audicion, problemas con la vista, problemas con el habla, mdsculos rigidos, disminucion
de la sensibilidad o de las sensaciones en la piel y temblor.

Raras (pueden afectar hasta 1 persona de cada 1000)

- Ataque cardiaco (parada del corazén)
- Latido del corazon irregular (arritmia)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
- Movimientos bruscos (discinesia)

Posibles efectos adversos observados con otros anestésicos locales que podrian también ser
producidos por Ropivacaina B. Braun:

— Dafios en los nervios. Rara vez esto puede producir problemas permanentes.
— El cuerpo entero puede quedar insensibilizado (anestesiado), si se inyecta demasiada Ropivacaina B.
Braun en el liquido raquideo.

Nifos
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En lactantes y nifios, los efectos adversos son los mismos que en adultos excepto la presion arterial baja,
gue ocurre menor frecuencia en lactantes y nifios (afectan hasta 1 nifio de cada 10) y la sensacion de
enfermedad ocurre con mayor frecuencia en nifios (afectan a mas de 1 nifio de cada 10).

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ropivacaina B. Braun

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en la etiqueta
después de “CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No congelar.

Su médico o farmacéutico son los responsables de la conservacién de este medicamento. También son
responsables de la correcta eliminacion del medicamento no utilizado.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Ropivacaina B. Braun
El principio activo es hidrocloruro de ropivacaina.

1 ml de Ropivacaina B. Braun contiene 2 mg de hidrocloruro de ropivacaina (en forma de hidrocloruro de
ropivacaina monohidrato).

1 ampolla de 10 ml de solucion contiene 20 mg de hidrocloruro de ropivacaina en forma de hidrocloruro de
ropivacaina monohidrato.

1 ampolla de 20 ml de solucion contiene 40 mg de hidrocloruro de ropivacaina en forma de hidrocloruro de
ropivacaina monohidrato.

1 frasco de 100 ml de solucion contiene 200 mg de hidrocloruro de ropivacaina en forma de hidrocloruro
de ropivacaina monohidrato.

1 frasco de 200 ml de solucion contiene 400 mg de hidrocloruro de ropivacaina en forma de hidrocloruro
de ropivacaina monohidrato.

1 frasco de 400 ml de solucion contiene 800 mg de hidrocloruro de ropivacaina en forma de hidrocloruro
de ropivacaina monohidrato.

1 frasco de 500 ml de solucién contiene 1000 mg de hidrocloruro de ropivacaina en forma de hidrocloruro
de ropivacaina monohidrato.

Los demas componentes son cloruro de sodio, acido clorhidrico al 0,36% (para ajuste del pH) e hidréxido
de sodio al 0,4% (para ajuste del pH), y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
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Ropivacaina B. Braun es una solucion inyectable y para perfusion transparente e incolora que esta

disponible en:

- Ampollas de polietileno de 10 ml en envases de 20.
- Ampollas de polietileno de 20 ml en envases de 20.
- Frascos de polietileno de 100 ml en envases de 1y 10.
- Frascos de polietileno de 200 ml en envases de 1y 10.
- Frascos de polietileno de 400 ml en envases de 1y 10.
- Frascos de polietileno de 500 ml en envases de 1y 10.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacién y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Alemania

Teléfono: +49/5661/71-0
Fax: +49/5661/71-4567

Responsable de la fabricacion

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Alemania

B. Braun Medical, SA
Carretera de Terrassa, 121

08191 — Rubi (Barcelona) — Espafia

Direccion postal:
34209 Melsungen, Alemania

Direccion postal:
34209 Melsungen, Alemania

Este medicamento est& autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los

siguientes nombres:

Ropivacaina B. Braun 2 mg/ml solucién inyectable y para perfusion

Austria, Alemania, Luxemburgo:
Dinamarca:

Estonia:

Finlandia:

Francia:
Italia:

Letonia:
Lituania:
Suecia:
Paises Bajos:
infusie
Portugal:

Espafia:

Ropivacain-HCI B. Braun 2 mg/ml Injektions-
Ropivacain B. Braun

Ropivacaine B. Braun 2 mg/ml

Ropivacaine B. Braun 2 mg/ml injektio-/infuusioneste,  liuos
Ropivacaine B Braun 2 mg/ml, solution injectable/pour perfusion
Ropivacaina B. Braun 2 mg/ml soluzione iniettabile o per
infusione

Ropivacaine B. Braun 2 mg/ml $kidums injekcijam/inftzijam
Ropivacaine B. Braun 2 mg/ml injekcinis ar infuzinis  tirpalas
Ropivacaine B. Braun 2 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
Ropivacaine HCI B. Braun 2 mg/ml, oplossing voor injectie of

/Infusionslésung

Ropivacaina B. Braun 2 mg/ml, solucdo injetdvel ou para
perfusdo
Ropivacaina B. Braun 2 mg/ml solucion inyectable y para
perfusion

6de 8



Fecha de la ultima revision de este prospecto: 10/2023

La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

Forma de administracion

Se recomienda una aspiracion cuidadosa antes y durante la inyeccién para prevenir la inyeccién
intravascular. Cuando se va a inyectar una dosis mas alta, se aconseja una dosis de prueba de lidocaina con
adrenalina (epinefrina). Una inyeccién intravascular accidental puede reconocerse por un incremento
temporal en la frecuencia cardiaca y una inyeccion intratecal accidental por signos de bloqueo espinal.

El hidrocloruro de ropivacaina se debe inyectar lentamente o en dosis crecientes, a una velocidad de
25-50 mg/min, mientras se observan constantemente las funciones vitales del paciente y se mantiene
contacto verbal con él. Si aparecen sintomas de toxicidad, se debe interrumpir inmediatamente la
administracion.

Advertencias

Los procedimientos de anestesia regional deberan realizarse siempre en una zona equipada adecuadamente
y dotada de personal especializado. Deberan estar disponibles en todo momento los equipos Yy
medicamentos necesarios para la monitorizacién y la reanimacion de emergencia.

Los pacientes que van a recibir un bloqueo mayor deberan presentar un estado general 6ptimo y tener
insertada una via intravenosa antes de realizar el procedimiento de bloqueo.

El médico responsable debera tomar las precauciones necesarias para evitar la inyeccién intravascular (ver
seccion 4.2 de la Ficha Técnica) y estar adecuadamente entrenado y familiarizado con el diagndstico y
tratamiento de los efectos adversos, la toxicidad sistémica y otras complicaciones (ver las secciones 4.8 y
4.9 de la Ficha Técnica) tales como la inyeccion subaracnoidea accidental, que puede provocar un bloqueo
espinal alto con apnea e hipotension. Se han producido convulsiones con mayor frecuencia tras el bloqueo
del plexo braquial y el blogueo epidural. Ello probablemente sea debido a una inyeccién intravascular
accidental o a una absorcion rapida desde el lugar de la inyeccion.

El blogueo de los troncos nerviosos periféricos puede suponer la administracién de un gran volumen de
anestésico local en zonas altamente vascularizadas, a menudo cercanas a grandes vasos, en las que existe
un mayor riesgo de inyeccidn intravascular y/o de una rapida absorcion sistémica, lo que puede dar lugar a
concentraciones plasmaticas elevadas.

Los pacientes con hipovolemia debida a cualquier causa pueden desarrollar repentinamente una hipotension
de caracter grave durante la anestesia epidural, independientemente del anestésico local utilizado.

Manipulacion

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

Para un solo uso.

El medicamento debe ser inspecciondo visualmente antes del uso.
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Solo se debe utilizar si la solucidn es transparente e incolora, y si las ampollas y su cierre estan intactos.

Periodo de validez tras la primera apertura del envase

Desde un punto de vista microbioldgico, a menos que el método de apertura excluya el riesgo de
contaminacién microbiana, el producto se debe utilizar. Si no se utiliza inmediatamente, los tiempos y las
condiciones de conservacion durante el uso son responsabilidad del usuario.

Consulte en la Ficha Técnica las instrucciones relativas a las incompatibilidades y toda la informacion
relativa a la prescripcion.
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