Prospecto: informacion para el usuario
Ropivacaina Readyfusor 2 mg/ml solucién para perfusion en sistema de administracion
ropivacaina, hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene

informacion importante para usted.

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

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

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su medico o enfermero, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4

Contenido del prospecto:

Qué es Ropivacaina Readyfusor y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Ropivacaina Readyfusor
Como usar Ropivacaina Readyfusor

Posibles efectos adversos

Conservacién de Ropivacaina Readyfusor

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Ropivacaina Readyfusor y para qué se utiliza

El nombre de su medicamento es “Ropivacaina Readyfusor 2 mg/ml solucion para perfusion en sistema de
administracion”. Contiene el principio activo denominado hidrocloruro de ropivacaina el cual pertenece a
una clase de medicamentos denominados anestésicos locales.

Ropivacaina Readyfusor se utiliza en adultos para el tratamiento del dolor agudo. Insensibiliza (anestesia)
una parte del cuerpo, por ejemplo, después de cirugia.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ropivacaina Readyfusor

No use Ropivacaina Readyfusor

- si es alérgico al hidrocloruro de ropivacaina o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

- si es alérgico a cualquier otro anestésico local de la misma clase (tal como lidocaina o bupivacaina).

- si presenta un volumen de sangre disminuido (hipovolemia).

- para inyectarlo en un vaso sanguineo, columna vertebral o articulacion para insensibilizarle una zona
especifica de su cuerpo, ni en el cuello del Gtero para aliviar el dolor durante el parto.

Si no esté seguro si cualquiera de las situaciones anteriores es aplicable en su caso, informe a su medico
antes de empezar a usar Ropivacaina Readyfusor.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o enfermero antes de empezar a usar Ropivacaina Readyfusor, especialmente:

- si tiene problemas de corazon, higado o rifiones
- si padece una enfermedad rara de los pigmentos rojos de la sangre llamada “porfiria” o si alguien de
su familia la padece ya que su médico puede necesitar utilizar un medicamento diferente
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- si tiene cualquier enfermedad o afeccién médica.

Uso de Ropivacaina Readyfusor con otros medicamentos

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos. Esto es debido a
que Ropivacaina Readyfusor puede afectar a la accion de algunos medicamentos y algunos medicamentos
pueden tener un efecto sobre Ropivacaina Readyfusor.

En particular, informe a su médico si estad tomando cualquiera de los siguientes medicamentos:

- Otros anestésicos locales

- Analgesicos fuertes, tales como la morfina o la codeina

- Medicamentos utilizados para tratar los latidos del corazdn irregulares (arritmia), tales como
lidocaina y mexiletina.

Su médico debe saber que esté utilizando estos medicamentos para poder valorar si se le puede administrar
Ropivacaina Readyfusor.

Informe también a su médico si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos:
- Medicamentos utilizados para tratar la depresion (por ejemplo, fluvoxamina)
- Antibidticos para tratar infecciones provocadas por bacterias (por ejemplo, enoxacina).

Esto es debido a que su cuerpo necesita mas tiempo para eliminar Ropivacaina Readyfusor si esta tomando
estos medicamentos.

Si esta tomando cualquiera de estos medicamentos, deberia evitar el uso prolongado de Ropivacaina
Readyfusor.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Se desconoce si el hidrocloruro de ropivacaina afecta al embarazo o si pasa a la leche materna.
Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de Ropivacaina Readyfusor durante el embarazo.

Durante el tratamiento con Ropivacaina Readyfusor deberia interrumpirse temporalmente la lactancia.
Durante este periodo se deberia extraer la leche y desecharla.

Conduccién y uso de maquinas

Ropivacaina Readyfusor puede hacerle sentir somnoliento y afectar a la velocidad de sus reacciones.
Después de usar Ropivacaina Readyfusor, no deberia conducir ni utilizar herramientas 0 maquinas hasta el
dia siguiente.

Ropivacaina Readyfusor contiene sodio
Este medicamento contiene 3,4 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en cada
mililitro. Esto equivale al 0,17 % de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.

3. Como usar Ropivacaina Readyfusor

Ropivacaina Readyfusor le serd administrado por un médico.
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Ropivacaina Readyfusor se le administrara mediante perfusidn para reducir el dolor después de la cirugia.
Se le administrard en forma de perfusion en las proximidades de un nervio (perineuralmente) o en una
herida quirdrgica (infiltracion). Para la infiltracion de la herida, su médico le colocara un catéter en la
herida durante la cirugia, el cual puede ser conectado a Ropivacaina Readyfusor bomba de perfusion (en lo
sucesivo denominada “dispensador™).

El dispensador es un dispositivo que contiene la solucion para perfusion y que tiene un catéter con conector
permanentemente unido al mismo que puede ser conectado al catéter colocado en la herida o en la via de
acceso cerca del nervio.

Su médico o enfermero activara el dispensador y lo conectara al catéter/via de acceso. Usted no tendra que
hacer nada en el dispensador.

Después de su activacion, el dispensador administrara continuamente una dosis definida del principio
activo, suficiente para el alivio de su dolor.

Advertencias

- Debe evitarse retorcer el catéter, ya que esto podria provocar una velocidad de dispensacion de
liquido inadecuada.

- No cefiir el catéter con ninguna envoltura.

- No usar el dispensador si alguna parte esta dafiada o agrietada o si el conector del catéter aparece
roto, agrietado o dafiado de cualquier modo.

- El limitador de flujo (rectangulo transparente) debe permanecer pegado a su piel. Quitar la cinta
adhesiva o permitir que el limitador de flujo pierda contacto con la piel puede provocar una
velocidad de dispensacién de liquido inadecuada.

- No colocar compresas calientes o frias sobre el limitador de flujo, ya que esto puede provocar una
velocidad de dispensacion de liquido inadecuada.

- No volver a conectar de nuevo el dispensador si accidentalmente se desconecta del catéter/via de
acceso durante la administracion de la medicacion, ya que esto podria provocar una infeccion.
Informe a su médico o enfermero si se ha desconectado el dispensador.

- No se bafie ni se duche con el dispensador o mientras el catéter/via de acceso sigue colocado, ya que
esto podria provocar una infeccion.

- No manipular los ap6sitos de la herida ni el catéter/via de acceso, ya que esto podria provocar una
infeccion.

Si usa mas Ropivacaina Readyfusor de la que debe

Dado que el dispensador administra continuamente una dosis definida del principio activo, es muy
improbable que se produzcan efectos adversos como consecuencia de usar mas Ropivacaina Readyfusor de
la que debe.

Si la dosis recibida es demasiado alta, necesitara tratamiento especial y el médico que le trata esta
capacitado para abordar estas situaciones. Los primeros sintomas de que se le ha administrado mas
Ropivacaina Readyfusor de la que debe, normalmente son problemas relacionados con:

- mareos 0 desvanecimientos

- adormecimiento de los labios y alrededor de la boca
- adormecimiento de la lengua

- problemas de audicion

- problemas con la vista (vision)

Para reducir el riesgo de efectos adversos graves, su médico interrumpiré la administracion de Ropivacaina
Readyfusor tan pronto como aparezcan estos signos. Esto significa que si usted experimenta alguno de
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estos sintomas o cree que puede haber recibido demasiada Ropivacaina Readyfusor, informe a su médico
inmediatamente.

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

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos importantes a tener en cuenta

Son raras las reacciones alérgicas de comienzo repentino que suponen una amenaza para la vida (como
anafilaxia, incluido el shock anafilactico) y que afectan de 1 a 10 pacientes de cada 10 000. Los posibles
sintomas incluyen erupcion cutanea de comienzo repentino, picor o erupcién con hinchazon (urticaria),
hinchazén de la cara, labios, lengua u otras partes del cuerpo, falta de aliento, jadeo o dificultad al respirar,
y una sensacion de pérdida de la consciencia. Si piensa que Ropivacaina Readyfusor le esta causando
una reaccion alérgica, informe a su médico inmediatamente.

Otros efectos adversos posibles
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes)

- Tension arterial baja (hipotensién). Esto podria hacerle sentir mareado o aturdido.
- Sensacion de malestar (nauseas)

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes)

- Hormigueo

- Sensacion de mareo

- Dolor de cabeza

- Latido del corazén lento o rapido (bradicardia, taquicardia)
- Tension arterial alta (hipertension)

- Sensacion de malestar (vOmitos)

- Dificultades para orinar

- Temperatura alta (fiebre) o tiritona (escalofrios)

- Dolor de espalda

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

- Ansiedad

- Disminucién de la sensibilidad o sensacion en la piel

- Desmayo

- Dificultad al respirar

- Temperatura del cuerpo baja (hipotermia)

- Algunos sintomas pueden aparecer si se le ha administrado méas Ropivacaina Readyfusor de la que
debe (ver también la seccion anterior “Si usa mas Ropivacaina Readyfusor de la que debe”). Estos
incluyen ataques (convulsiones), sensacion de mareo o aturdimiento, entumecimiento de los labios y
alrededor de la boca, entumecimiento de la lengua, problemas de audicion, problemas con la vista
(vision), problemas con el habla, rigidez de los masculos y temblor.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 pacientes)

- Ataque al corazén (parada cardiaca)

- Latido irregular del corazon (arritmias)

Frecuencia no conocida (la frecuencia no se puede estimar a partir de los datos disponibles)

- Movimientos musculares involuntarios (discinesia)
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Posibles efectos adversos observados con otros anestésicos locales que podrian también ser
producidos por Ropivacaina Readyfusor incluyen

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 pacientes)
- Dafio en los nervios. Esto puede producir problemas permanentes.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ropivacaina Readyfusor

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 la etiqueta después de
“CAD”. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Normalmente, su médico o el hospital conservardn Ropivacaina Readyfusor y son responsables de la
calidad del producto. EI medicamento debera ser inspeccionado visualmente antes de su uso. La solucién
debe utilizarse Unicamente si la solucion es transparente, practicamente libre de particulas y si el envase
esta intacto.

También son responsables de desechar correctamente toda la Ropivacaina Readyfusor no utilizada.
6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Ropivacaina Readyfusor

- El principio activo es hidrocloruro de ropivacaina. Cada ml contiene 2 mg de hidrocloruro de
ropivacaina.

- Los demés componentes son cloruro de sodio, solucién de hidréxido de sodio o acido clorhidrico
(para el ajuste de pH) y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Ropivacaina Readyfusor es una solucion transparente, incolora para perfusion.

Ropivacaina Readyfusor bomba de perfusion es un cilindro de color naranja con tapas negras en cada lado.
Esté disefiada para contener una botella de fuelle de polietileno de alta densidad (HDPE) transparente con
250 ml de hidrocloruro de ropivacaina monohidrato solucion para perfusion. Un catéter con conector (luer
lock) que no contiene latex esta permanentemente unido al mismo.

Cada envase contiene una Ropivacainai Readyfusor bomba de perfusién y una bolsa de transporte.
También existen envases que incluyen ademas un catéter multiperforado estéril sin latex para su colocacion

en la herida (6,5 0 15 cm de longitud).

Titular de la autorizacidon de comercializaciéon
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http://www.notificaram.es/

BioQ Pharma B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Paises Bajos

Responsable de la fabricacion

BioQ Pharma B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Paises Bajos

Copea Pharma Europe Limited
Unit 2, Medici House, Ashbourne Manufacturing Park
Ashbourne, Co. Meath A84 KH58

Irlanda

Representante local

Euromed Pharma Spain
Av. Eduard Maristany 430-432
08918, Badalona (Barcelona)

Espafia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo y en el
Reino Unido (Irlanda del Norte) con los siguientes nombres:

Austria

Bélgica

Dinamarca

Eslovaquia
Espafia

Finlandia
Francia
Italia
Luxemburgo
Noruega

Polonia

Ropivacain ReadyfusOR 2 mg/ml Infusionsldsung im
Applikationssystem

Ropivacaine Readyfusor 2 mg/ml solution pour perfusion en systéme
d’administration

Ropivacaine BioQ 2 mg/ml infusionsvaske, oplgsning i
administrationssystem

Ropivacaine Readyfusor 2 mg/ml infuzny roztok v aplikaénom systéme
Ropivacaina Readyfusor 2 mg/ml solucidon para perfusion en sistema de
administracion

Ropivacaine BioQ 2 mg/ml infuusioneste, liuos, antovalineistd
Ropivacaine Readyfusor 2 mg/ml solution pour perfusion en systéme
d’administration

Ropivacaina BioQ ReadyfusOR 2 mg/ml soluzione per infusione in
sistema di somministrazione

Ropivacaine ReadyfusOR 2 mg/ml solution pour perfusion en systéme
d'administration

Ropivacaine BioQ 2 mg/ml infusjonsvaske, opplgsning i
administreringssystem

Ropivacaine BioQ, 2 mg/ml, roztwdr do infuzji w zestawie do
podawania
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Portugal Ropivacaina BioQ 2 mg/ml solugdo para perfusdo em sistema de
administracdo

Reino Unido Ropivacaine 2 mg/ml solution for infusion in administration system

(Irlanda del Norte)

Republica Checa Ropivacaine BioQ 2 mg/ml infuzni roztok v aplikacnim systému

Suecia Ropivacaine BioQ 2 mg/ml infusionsvatska, lésning i

administreringssats

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 09/2023

Esta informacidn esta destinada Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:
Ropivacaina Readyfusor no contiene conservantes y esté destinado a un solo uso.

La solucidn deberéa ser inspeccionada visualmente antes de su uso. La solucion debe utilizarse
Gnicamente si la solucion es transparente, practicamente libre de particulas y si el envase esté intacto.

Ropivacaina Readyfusor bomba de perfusion

Ropivacaina Readyfusor bomba de perfusion (en lo sucesivo denominada “dispensador”) es un dispensador
de medicacién no eléctrico que ha sido disefiado para su uso en el centro de atencion sanitaria. Todos los
materiales necesarios para la administracion del medicamento estan incluidos.

El dispensador contiene una botella de fuelle con 250 ml de hidrocloruro de ropivacaina monohidrato
solucion para perfusién. Un catéter con conector (luer lock) estd permanentemente unido. Ni el catéter, ni
el conector, ni el catéter multiperforado estéril (cuando esta incluido en el envase, ver seccidn 6) contienen
latex.

Para la infiltracion de la herida, se colocara en la herida un catéter multiperforado durante la cirugia de
acuerdo con las directrices especificas de la localizacion del procedimiento. El catéter (cuando esta incluido
en el envase) distribuye uniformemente Ropivacaina Readyfusor a lo largo de la longitud de la herida en un
radio de 360°.

El indicador del liquido restante es un par de flechas verdes que indican la cantidad de liquido que queda
por administrar.
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Indicador de liquido restante
(flechas verdes que se hacen Ventana

Tapa de activacion vl St
visibles tras la activacion)

/
288
T
\\
\\
\ Escala de volumen de fluido Ta?én de! ca.t'éter
sin ventilacion
/N :
Catétef §:::* -— { —
Pinza 4 |
Filtro de eliminacion de Limitador de flujo Conector
particulas y aire (adherido a la piel) (no para IV)
Instrucciones de uso
1. Inspeccionar el dispensador, el limitador de
flujo y el catéter para detectar dafios o
manipulacion.

o Verificar que el sello adhesivo naranja
en la tapa de activacion esté intacto.

o Verificar que el sello adhesivo naranja
sobre el tapon del catéter esté intacto.

No utilizar el dispensador si se observan

dafios o si no existe precinto o si este esta
dafado.
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Iniciar la dispensacion de liquido girando la
tapa de activacion en el sentido de las agujas
del reloj hasta que la flecha del sello
adhesivo naranja se alinee aproximadamente
con la flecha de la etiqueta. Se requiere
mucha fuerza. Esto es normal y evita la
activacion accidental. Las piezas dentro del
dispensador se moveran durante la
activacion.

El dispensador se activa cuando las flechas .*”J

e Lo |
verdes del indicador de liquido restante son b
visibles en la ventana. El flujo de liquido se
puede ver aguas arriba del filtro en cuestion i

de segundos, pero el flujo se detendra hasta A‘--’

gue se retire la tapa sin ventilacion.

Abrir la tapa del catéter para romper el

precinto de seguridad. /

Comprobar que la pinza no esta enganchada
y asegurarse que se ha iniciado la
dispensacion de liquido observando que

fluye liquido a través del catéter y el -

limitador de flujo. |

Después de 1 — 2 minutos, el liquido
comenzara a gotear muy lentamente desde el
extremo del catéter.

Conectar el catéter del dispensador a la via de acceso del paciente/catéter. No conectar a un

catéter 1V.

Pegar con cinta adhesiva el limitador de

flujo (rectangulo transparente) a la piel del

paciente. Aplicar la cinta directamente sobre

el limitador de flujo como se muestra, lejos

del sitio de la herida, y asegurese de no tirar

del catéter ni alterar la ubicacion del

catéter/via de acceso. Por ultimo, fijar el &
catéter y las conexiones con cinta adhesiva.

Advertencia: El limitador de flujo debe e elesoesod
permanecer pegado en contacto con la o
piel del paciente. Si se pierde el contacto,

se puede producir una velocidad de

dispensacion de liquido inadecuada.

Colocar el dispensador en la bolsa de
transporte proporcionada. El paciente puede
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Ilevar la bolsa de transporte en bandolera en
el hombro o alrededor de la cintura a modo
de cinturdn.

Para evitar que el catéter/via de acceso se
salga, se recomienda mantener la bolsa
adherida al paciente con el dispensador
dentro en todo momento.

La dispensacion de liquido puede observarse
a través de la ventana del dispensador. El
dispensador administrara aproximadamente
5 ml de liquido por hora.

Las flechas verdes en la ventana indican la
cantidad de liquido restante (en ml) en el
dispensador.

Comprobar periédicamente mediante la
posicion de las flechas del indicador de
liquido que no existe un caudal excesivo.
Para los sintomas de una sobredosis, ver “Si
usa mas Ropivacaina Readyfusor de la que
debe” (seccion 3).

La administracion se ha completado cuando
la unidad esta vacia,se observa que las
flechas del indicador de liquido restante
indican cero en la ventana.

200 ml restantes — S
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9. Retirar el dispensador del paciente una vez finalizada la administracion.

10. Después de su uso, desechar el dispensador vacio, incluida la solucién no usada de acuerdo con
los requisitos locales.

Advertencias

- El dispensador esta destinado para un solo uso. No reutilizar ni volver a conectar el dispensador.

- El dispensador no debe ser esterilizado en el autoclave. El recorrido del liquido en el sistema de
dispensacion ya ha sido esterilizado.

- El dispensador no debe conectarse a un catéter V.

- Debe evitarse retorcer el catéter, ya que esto podria provocar una velocidad de dispensacion de
liquido inadecuada.

- No cefiir el catéter con ninguna envoltura.

- No usar el dispensador si alguna parte esta dafiada o agrietada o si el conector del catéter aparece
roto, agrietado o dafiado de cualquier modo.

- El limitador de flujo (rectangulo transparente) debe permanecer pegado a la piel del paciente. Quitar
la cinta adhesiva o permitir que el limitador de flujo pierda contacto con la piel puede provocar una
velocidad de dispensacién de liquido inadecuada.

- No colocar compresas calientes o frias sobre el limitador de flujo, ya que esto puede provocar una
velocidad de dispensacion de liquido inadecuada.

- El dispensador no debe ser conectado de nuevo si accidentalmente se desconecta del catéter/via de
acceso durante la administracion de la medicacion, ya que esto podria provocar una infeccion.

- El paciente no debe bafarse ni ducharse con el dispensador o mientras el catéter/via de acceso
permanezca colocado, ya que esto podria provocar una infeccién.

- El paciente no debe manipular los apésitos de la herida ni el catéter/via de acceso, ya gque esto podria
provocar una infeccion.
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