Sp. zn. sukls176863/2023, sukls233375/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ropivacaine BioQ 2 mg/ml infuzni roztok v aplika¢nim systému

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje ropivacaini hydrochloridum monohydricum v mnozstvi
odpovidajicim ropivacaini hydrochloridum 2 mg.

Jedno davkovaci zatizeni (infuzni pumpa Ropivacaine ReadyfusOR) obsahuje 250 ml infuzniho
roztoku obsahujiciho ropivacaini hydrochloridum monohydricum v mnozstvi odpovidajicim
ropivacaini hydrochloridum 500 mg.

Pomocna latka / pomocné latky se zndmym u¢inkem
Jeden ml obsahuje 0,15 mmol (3,4 mg) sodiku. Jedna jednotka obsahuje 37 mmol (850 mg) sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Infuzni roztok v aplikacnim systému

Ciry, barevny roztok v méchové lahvi umisténé v davkovacim zafizeni (infuzni pumpa Ropivacaine
ReadyfusOR, viz bod 6.6).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Ropivacaine BioQ je indikovan k 1é¢bé akutni pooperaéni bolesti u dospélych.

Ptipravek Ropivacaine BioQ se pouziva:

- k udrzovani kontinualni periferni nervové blokady prostiednictvim kontinualni infuze

- ke kontinudlni infiltraci rany.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Ptipravek Ropivacaine BioQ ma byt pouzivan pouze l¢kati se zkuSenostmi s regionalni anestezii nebo
pod jejich dohledem.

Davkovani

Dospeli

Davkovaci zafizeni, infuzni pumpa Ropivacaine ReadyfusOR, aplikuje ptipravek rychlosti ptiblizné
5 ml/hod, coz je ekvivalent 10 mg/hod, po dobu maximalné 48 hodin.

Konstantni rychlost infuze 5 ml (10 mg) za hodinu poskytuje adekvatni analgezii s pouze mirnou a
neprogresivni motorickou blokadou ve vét$ing piipadd sttedni aZ zavazné pooperacni bolesti.

Podle klinického stavu pacienta je mozno zvazit predepsani dalSich peroralnich analgetik (pro
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analgezii kontrolovanou pacientem) nebo dodate¢né injekce bolusu lokalniho anestetika. V takovém
piipadé je tieba vzit v ivahu informace o ptipravku u téchto dalsich 1é¢ivych pripravka.

Pediatricka populace
Ptipravek Ropivacaine BioQ neni indikovan u déti a dospivajicich.

Zpusob podani
Perineuralni a infiltra¢ni podani.

K udrzovani kontinualni periferni nervové blokady prostfednictvim kontinualni perineuralni infuze Ize
doporucit nasledujici techniku:
- Pokud nebyla blokada zahdjena peroperacné je nejdiive vyvoldna blokada ropivakainem
v davce 7,5 mg/ml.
- Analgezie je pak udrZzovana pfipravkem Ropivacaine BioQ.

Pro kontinudlni infiltraci rany ma byt do rany béhem operace zaveden fenestrovany katétr (viz body
6.5 2 6.6).

Analgeticky u€inek ma byt peclivé monitorovan, aby bylo mozno 1écbu bolesti prerusit, jakmile to
stav bolesti dovoli.

Opatreni, kterd je nutno ucinit pred zachdazenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho podanim
Navod k ptipravé tohoto 1é¢ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bodg 6.6.

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo jina lokalni anestetika amidového typu nebo na
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

- intravenozni regionalni anestezie

- porodni paracervikalni anestezie

- intravaskularni pouziti

- intratekalni pouziti

- intracerebralni pouziti

- intraartikularni pouziti

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Postupy regionalni anestezie maji byt vzdy provadény na personalné i materialn¢ priméiené
vybaveném pracovisti. Léky a vybaveni nezbytné pro monitorovani a urgentni resuscitaci pacienta
maji byt okamzité dostupné. Odpovédny 1€kai ma byt adekvatné vyskolen a obeznamen s diagnézou a
1é¢bou nezadoucich G¢inki, systémové toxicity a jinych komplikaci (viz body 4.8 a 4.9).

Nasledujici udaje se vztahuji ke vSem cestam podani roztoku ropivakainu o koncentraci 2 mg/ml, aby
bylo mozno obsahnout uplné spektrum udaji o bezpecnosti.

Kardiovaskularni
Pacienti 1é¢eni antiarytmiky tfidy III (napt. amiodaron) maji byt peclive sledovani a je tieba u nich
zvazit monitorovani EKG, protoze u¢inky 1ékti na srdce mohou byt aditivni.

Pti pouziti ropivakainu k periferni nervové blokadé byly vzacné hlaseny ptipady srdecni zastavy,
zvlasté po nahodné intravaskularni aplikaci u starSich pacientl a u pacientd s onemocnénim srdce.
Resuscitace byla v n¢kterych ptipadech obtizna. Pokud dojde k srde¢ni zastave, zvysSeni
pravdépodobnosti uspésného vysledku miize vyzadovat delSi dobu resuscitace.

Blokady hlavy a krku
Nékteré postupy lokalni anestezie, napt. aplikace v oblasti hlavy a krku, jsou spojeny s vys$§im rizikem
zavaznych nezadoucich G¢inkl bez ohledu na pouzité lokalni anestetikum.
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Blokady velkych perifernich nervii

Blokady velkych perifernich nervii mohou vyzadovat aplikaci velkého objemu lokalniho anestetika do
siln€ vaskularizované oblasti, Casto v blizkosti velkych cév, coz zvySuje riziko intravaskularniho
podani a/nebo rychlé systémové absorpce, coz mize zplsobit vysoké plazmatické koncentrace.

Hypersenzitivita
Je tieba vzit v tvahu mozZnost zkfizené hypersenzitivity s ostatnimi anestetiky amidového typu.

Pacienti ve $patném celkovém stavu

Pacienti ve Spatném celkovém stavu, at’ jiz v disledku véku nebo komplikujicich onemocnéni, jako
jsou ¢aste¢né nebo tplné srde¢ni blokady nebo tézkou poruchou funkce jater ¢i ledvin, vyzaduji
zvlastni pozornost, ackoliv je u nich regionalni anestezie ¢asto indikovana.

Pacienti s tézkou poruchou funkce jater

Ropivakain je metabolizovan v jatrech, a proto ma byt podavan opatrn€ pacientim s t€zkou poruchou
funkce jater opozdéna eliminace mize vyzadovat snizeni opakovanych davek. U pacientd s poruchou
funkce ledvin neni pfi jednorazovém podani nebo kratkodobé 1écbe obvykle nutné modifikovat davku.
Acidéza a snizena plazmatickéd koncentrace proteintl, Casto pfitomnd u pacientl s chronickym
selhanim ledvin, mize zvySovat riziko projevi systémové toxicity.

Akutni porfyrie

Je mozné, zZe ptipravek Ropivacaine BioQ je porfyrinogenni a pacientim s akutni porfyrii ma byt
odpovidajici opatfeni podle standardnich ucebnic a/nebo po konzultaci s odborniky ptislusné
specializace.

Chondrolyza
Po uvedeni na trh byly hlaseny ptipady chondrolyzy u pacienti, jimz byla aplikovana kontinualni

pooperacni intraartikularni infuze lokalnich anestetik véetné ropivakainu. VétSina nahlasenych piipadi
chondrolyzy se tykala ramenniho kloubu. Kontinualni intraartikularni infuze neni schvalenou indikaci
pro piipravek Ropivacaine BioQ. Kontinualni intraartikularni infuze ptipravku Ropivacaine BioQ
nema byt provadéna, protoze nebyla zjiSténa jeji iinnost ani bezpecnost.

ProdlouZené podavani
Ropivakain nema byt podavan prodlouzen¢ pacientlim, ktefi jsou soub&zné léceni silnymi inhibitory
CYP1A2 jako napt. fluvoxamin a enoxacin (viz bod 4.5).

Pti prodlouzenych blokadach prostiednictvim kontinudlni infuze musi byt zvazeno rizika dosazeni
toxickych plazmatickych koncentraci nebo vzniku lokalniho poskozeni nervii. Dospéli dobte snaseli
pooperacni analgezii kumulativnimi davkami az do 675 mg ropivakainu v prib&éhu 24 hodin, jakoZz i
kontinuélni pooperacni epiduralni infuze pii davkovani az 28 mg/hod po dobu 72 hodin. U omezeného
mnozstvi pacientti byly podévany vyssi davky az do 800 mg/den s relativné nizkym poctem
nezadoucich ucinki.

V klinickych studiich byla pooperacni bolest 1écena epiduralni infuzi ropivakainu v davce 2 mg/ml
samotného nebo v kombinaci s fentanylem v davce 1-4 ug/ml po dobu az 72 hodin. Kombinace
ropivakainu a fentanylu zlepsila tlevu od bolesti, ale plisobila nezadouci G¢inky typické pro opiaty.
Kombinace ropivakainu a fentanylu byla zkoumana pouze pfi koncentraci ropivakainu 2 mg/ml.

Pediatricka populace
Ptipravek Ropivacaine BioQ neni indikovan u déti a dospivajicich.

Pomocné latky se znamym piisobenim/ucinkem
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 3,4 mg sodiku v ml, coz odpovida 0,17 % doporuc¢eného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery €ini 2 g sodiku.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Ptipravek Ropivacaine BioQQ ma byt podavan opatrné pacientim, kterym byla podana jina lokalni
anestetika nebo latky se strukturou podobnou lokalnim anestetikiim amidového typu, napt. n€ktera
antiarytmika (lidokain, mexiletin), protoze jejich systémové toxické ucinky jsou aditivni. Soucasné
pouzivani pfipravku Ropivacaine BioQ s celkovymi anestetiky nebo opioidy mlze vzdjemné
potencovat nezadouci Gc¢inky téchto 1€kl. Pfestoze specifické studie interakce ropivakainu a
antiarytmik tfidy III (napf. amiodaron) nebyly provedeny, doporucuje se zvysend opatrnost (viz také
bod 4.4).

Cytochrom P450 (CYP) 1A2 se podili na tvorb€ hlavniho metabolitu, 3-hydroxy-ropivakainu. Pti
soubézném podéavani fluvoxaminu, selektivniho silného inhibitoru CYP1A2, se plazmaticka clearance
ropivakainu in vivo sniZila az o 77 %. Proto mohou silné inhibitory CYP1A2 jako fluvoxamin a
enoxacin interagovat s piipravkem Ropivacaine BioQ, jsou-li podavany soubézné s prodlouzenou
aplikaci ptipravku Ropivacaine BioQ. Z tohoto dtivodu nemé byt ropivakain podavéan prodlouzené
pacienttim, ktefi jsou soub&zné 1éCeni silnymi inhibitory CYP1A2 (viz také bod 4.4).

Pfi soubézném podavani ketokonazolu, selektivniho silného inhibitoru CYP1A2, se plazmaticka
clearance ropivakainu in vivo snizila o 15 %. Inhibice tohoto isoenzymu vSak pravdépodobné neni
klinicky relevantni.

Ropivakain je in vitro kompetitivnim inhibitorem CYP2D6, ale nezd4 se, Ze by tento isoenzym
inhiboval pfi klinicky dosaZenych plazmatickych koncentracich.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Neexistuji dostate¢né tdaje o pouzivani ropivakainu u zen béhem téhotenstvi. Experimenty na
zvitatech neukazaly zadné pfimé ani nepfimé nezadouci ucinky tykajici se t€hotenstvi, vyvoje embrya

a plodu, porodu a postnatalniho vyvoje (viz bod 5.3).

Jako preventivni opatfeni je vhodné nepouZivat pripravek Ropivacaine BioQ béhem téhotenstvi.

Kojeni
Nejsou dostupné zadné udaje ohledné vylu¢ovani ropivakainu do lidského matetského mléka.

Béhem 1é¢by pripravkem Ropivacaine BioQ je tieba docasné prerusit kojeni. V tomto obdobi je tieba
mléko odsavat a likvidovat.

Fertilita
Nejsou dostupné zadné udaje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou dostupné zadné udaje. V zavislosti na davce mohou mit lokalni anestetika mensi vliv na
dusSevni funkce a koordinaci pohybt, dokonce i bez zjevnych znamek toxicity CNS, a mohou docasné
zhorsit schopnost pohybu a pozornost.

4.8 Nezadouci ucinky

Profil nezadoucich t¢inku pripravku Ropivacaine BioQ je podobny jako u jinych dlouhodobé
pusobicich lokéalnich anestetik amidového typu. Nezadouci ucinky zplisobené samotnym l1éCivem je
nutno odlisit od fyziologickych projevii nervové blokady.

Frekvence pouzité v nasledujici tabulce jsou: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); méné
Casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni

znamo (z dostupnych tdaju nelze urdit).
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systému

Trida organovych Frekvence Nezadouci uc¢inek
systémiul
Poruchy imunitniho Vzacné Alergické reakce (anafylaktické reakce,

anafylakticky Sok, angioneuroticky edém a
kopiivka)

Psychiatrické
poruchy

Méné Casté

Uzkost

Poruchy nervového
systému

Casté

Parestezie, zavrat, bolest hlavy

Méne Casté

Ptiznaky toxicity CNS (ktece, epileptické zachvaty
typu grand mal, zachvaty kieci, zavrate,
cirkumoralni parestezie kolem 1ist, necitlivost
jazyka, hyperakuze, tinitus, poruchy vidéni,
dysartrie, svalové zaskuby, tfes)*, hypestezie

Neni znama

Dyskineze

Srdec¢ni poruchy Casté Bradykardie, tachykardie
Vzéacné Srdecni zastava, srdecni arytmie
Cévni poruchy Velmi Casté Hypotenze
Casté Hypertenze
M¢éng Casté Synkopa
Respiracni, hrudni a | Méng¢ Casté Dyspnoe
mediastindlni
poruchy
Gastrointestinalni Velmi casté Nauzea
poruchy Casté Zvraceni
Poruchy svalové a Casté Bolest zad
kosterni soustavy a
pojivové tkané
Poruchy ledvin a Casté Retence moci
mocovych cest
Celkové poruchy a Casté Zvysena télesna teplota, zimnice
reakce v misté Méng Casté Hypotermie
aplikace
* Tyto symptomy se vét§inou objevuji pii nechténé intravaskularni injekci, predavkovani nebo

rychlé absorpci, viz bod 4.9.

Skupinové nezadouci ucinky

Neurologické komplikace

Neuropatie a spinalni dysfunkce (napf. syndrom a.spinalis anterior, arachnoiditida, syndrom caudae
equinae), které mohou ve vzacnych piipadech vést k trvalym nasledktim, mohou nastat v souvislosti s
regionalni anestezii bez ohledu na pouzité lokalni anestetikum.

Akutni systémova toxicita

Systémové toxické reakce se primarné tykaji centralniho nervového systému (CNS) a
kardiovaskularniho systému. Tyto reakce jsou vyvolany vysokou koncentraci lokalniho anestetika v
krvi, kterou mize zpusobit (ndhodnd) intravaskularni aplikace anestetika, pfedavkovani nebo
vyjimecne rychlé absorpce ze siln€ vaskularizovanych oblasti téla, viz také bod 4.4. Reakce CNS jsou
podobné u vSech lokalnich anestetik amidového typu, zatimco kardiovaskularni reakce vice zavisi na
konkrétnim ptipravku, a to jak kvantitativng, tak kvalitativne.

Toxicita centralniho nervového systemu

Toxicita centralniho nervového systému je stupnovanou odpovédi; zdvaznost pfiznakti a znamek se
postupné zvySuje. Zprvu jsou patrné ptiznaky jako poruchy zraku nebo sluchu, perioralni znecitlivéni,
predchazet nastupu generalizovanych kiec¢i. Tyto znamky nesmé&ji byt mylné€ pokladany za neurotické
chovani. MuzZe nasledovat bezvédomi a epilepticky zachvat typu grand mal trvajici nékolik sekund az
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n¢kolik minut. V prubéhu kieci se rychle vyviji hypoxie a hyperkapnie jako vysledek zvysené svalové
aktivity a naruSené respirace. V t€Zkych pfipadech miiZe nastat apnoe. Rozviji se metabolicka i
respiracni acidoza, ktera zvysuje toxicky ucinek lokalnich anestetik.

Zotaveni nastava v dusledku redistribuce lokalniho anestetika z CNS a nasledného metabolismu a
vylucovani. Zotaveni mtize byt velmi rychlé, pokud nebylo injekci podano velké mnozstvi ptipravku.

Toxicita kardiovaskuldarniho systemu
lokalnich anestetik miize byt hypotenze, bradykardie, arytmie a dokonce srdecni zastava. U
dobrovolnikl vedla intraveno6zni infuze ropivakainu k snizeni vodivosti a kontraktility myokardu.

Toxickym ucink@m na kardiovaskularni systém obvykle piedchazeji projevy toxicity CNS. U pacientti
v hluboké sedaci navozené napiiklad benzodiazepiny nebo barbituraty nebo u pacientd, kterym jsou
podavéna celkova anestetika, mohou ivodni ptiznaky toxicity CNS chybét.

Lécba akutni systémové toxicity
Viz bod 4.9.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci uéinky na adresu: Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Nahodné intravaskularni injekce lokalniho anestetika mohou zpisobit okamzité (od nékolika sekund
do nékolika minut) systémové toxické reakce. V ptipadé predavkovani nemusi byt maximalni
plazmaticka koncentrace dosazena za jednu az dvé hodiny podle mista injekce, a znamky toxicity tak
mohou byt opozdéné (viz bod 4.8).

Lécba

Pokud se objevi projevy systémové toxicity, podavani lokalniho anestetika ma byt okamzité zastaveno
a symptomy v CNS (kiece, deprese CNS) neprodlené 1éceny odpovidajici podporou dychacich cest /
respirace a podanim antikonvulziv.

Pokud dojde k zastave krevniho ob&hu, je nutné zahajit okamzité kardiopulmonalni resuscitaci. Je
zivotné dulezité udrzet optimalni oxygenaci a ventilaci pacienta a provadét podporu krevniho ob&hu a

1écbu acidozy.

Pokud dojde ke kardiovaskularni depresi (hypotenze, bradykardie), je tieba zvazit vhodnou 1é¢bu
intravenoznim podanim tekutin, vasopresorti a nebo ionotropnich agens.

Pokud dojde k srde¢ni zastaveé, dosazeni uspésného vysledku miize vyZadovat delsi dobu resuscitace.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: anestetika lokalni, amidy, ATC kod: NO1BB09

Ropivakain je dlouhodobé lokalni anestetikum amidového typu. Ma jak anesteticky, tak analgeticky

ucinek. Ve vysokych davkach vyvolava chirurgickou anestezii, v nizSich davkach vyvolava
senzorickou blokadu s omezenou a neprogresivni motorickou blokadou.
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Mechanismem je reverzibilni sniZzeni propustnosti membrany nervového vlakna pro sodikové ionty. V
dasledku se snizuje rychlost depolarizace a zvysuje prah drazdivosti, coz vede k lokalni blokade
prenosu nervového vzruchu.

Nejcharakteristictéjsi vlastnosti ropivakainu je jeho dlouhodoby tcinek. Nastup a délka lokalniho
anestetického ucinku zavisi na misté podani a davce, ale pfitomnost vazokonstrikéniho agens (napf.
epinefrinu) jej neovlivni.

Zdravi dobrovolnici dobfe snaseli intravenozni infuze ropivakainu v nizkych davkach; pii podani
maximalnich davek se objevily ocekavané priznaky v CNS. Klinické zkuSenosti s timto piipravkem
ukazuji dobrou hranici bezpecnosti, pokud je podavan odpovidajicim zptisobem v doporuc¢enych
davkach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ropivakain je ¢isty S-(-)-enantiomer s chiralnim centrem. Je velmi dobfe rozpustny v tucich. VSechny
jeho metabolity maji lokdlni anesteticky ucinek, ale podstatné slabsi a kratsi nez u samotného
ropivakainu.

Plazmaticka koncentrace ropivakainu zavisi na davce, cesté podani a vaskularizaci mista injekce.
Farmakokinetika ropivakainu je linedrni a Crmax odpovida podané déavce.

Ropivakain vykazuje tplnou bifazickou absorpci z epiduralniho prostoru s polo¢asem absorpce

14 min a 4 h v pfislusnych fazich u dospélych. Pomala absorpce je limitujicim faktorem pro eliminaci
ropivakainu. Proto je zdanlivy elimina¢ni polocas ropivakainu po epiduralni aplikaci delsi nez po
intravendznim podani. Ropivakain vykazuje bifazickou absorpci z kaudalniho epiduralniho prostoru
také u déti.

Ropivakain ma po intraven6znim podani primérnou hodnotu celkové plazmatické clearance

440 ml/min, renalni clearance 1 ml/min, distribu¢ni objem v ustaleném stavu 47 litrti a eliminac¢ni
biologicky polocas 1,8 h. Ropivakain ma sttedné velky jaterni extrakéni pomér, ptiblizné 0,4. V
plazmé se vaze prevazné na plazmaticky al-kysely glykoprotein, volna frakce tvoti pfiblizné 6 %.

Bylo pozorovano zvyseni celkové plazmatické koncentrace ropivakainu béhem kontinudlni epiduralni
nebo interskalenické infuze souvisejici s pooperacnim zvySenim koncentrace ol-kyselého
glykoproteinu.

Variabilita koncentrace volné, tj. farmakologicky aktivni frakce, je daleko mensi nez variabilita
celkové plazmatické koncentrace.

Protoze ropivakain m4 stiedni az nizky jaterni extrakéni pomér, rychlost jeho eliminace zavisi na
plazmatické koncentraci volného piipravku. Pooperacni zvyseni al-kyselého glykoproteinu zvysi
vazbu na bilkovinu, a tim snizi volnou frakci, ¢imz poklesne celkova clearance a vzroste celkova
plazmaticka koncentrace, jak ukézaly studie u déti i dospé€lych. Clearance volné frakce ropivakainu se
neméni, coz doklada stabilni koncentrace volné frakce béhem pooperacni infuze. Praveé plazmaticka
koncentrace volné frakce souvisi se systémovymi farmakodynamickymi G¢inky a toxicitou.

Ropivakain prochézi snadno placentou a rovnovéha koncentrace nevazaného 1é€iva nastava rychle.
Mira vazby na plazmatické proteiny je u plodu mensi nez u matky, proto je celkova plazmaticka
koncentrace nizsi u plodu nez u matky.

Ropivakain je intenzivné metabolizovén, predevsim hydroxylaci aromatického jadra. Po intravendzni
aplikaci se celkem 86 % davky vylucuje moci, z toho pouze asi 1 % v nezménéné formé. Hlavnim
metabolitem je 3-hydroxy-ropivakain, ktery je z 37 % vylucovan moci, predevsim v konjugované
formé. Vylucovani 4-hydroxy-ropivakainu, N-dealkylovaného metabolitu (PPX) a 4-hydroxy-
dealkylovaného metabolitu mo¢i predstavuje 1-3 %. Konjugovany a nekonjugovany 3-hydroxy-
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ropivakain je v plazm¢ pritomen pouze v detekovatelnych koncentracich.

Vliv poskozeni funkce ledvin na farmakokinetiku ropivakainu je maly nebo zcela Zadny. Renalni
clearance PPX vyznamné¢ koreluje s clearance kreatininu. Absence korelace mezi celkovym
mnozstvim vyjadienym jako AUC a clearance kreatininu naznacuje, Ze celkova clearance PPX
zahrnuje kromé vylucovani ledvinami také nerendlni eliminaci. U nékterych pacientd s poruchou
funkce ledvin mtize v diisledku nizké nerendlni clearance dojit ke zvySeni hladiny PPX. Klinické
nasledky se pfi kratkodobé 1é€be povazuji za zanedbatelné, protoze PPX ma ve srovnani s
ropivakainem niz$i toxicitu vi¢i CNS. Pacienti na dialyze s ledvinovym onemocnénim v terminalnim
stadiu nebyli pfedmétem studie.

Pro racemizaci ropivakainu in vivo neexistuji dikazy.

5.3 Priedklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Konvencéni studie bezpecnosti, toxicity jednorazové a opakovanych dévek, reprodukéni toxicity,
mutagenniho potencialu a lokalni toxicity neidentifikovaly Zadna rizika pro pouziti v humanni
medicin€ kromé téch, kterd lze predpokladat na zdkladé farmakodynamického ucinku vysokych davek
ropivakainu (napt. znamky tykajici se CNS, jako jsou kiece, a kardiotoxicky ucinek).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Roztok hydroxidu sodného nebo kyseliny chlorovodikové (pro Gpravu pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

V alkalickych roztocich mtze dojit k precipitaci, protoze ropivakain je pii pH > 6 Spatn¢ rozpustny.
6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Infuzni pumpa Ropivacaine ReadyfusOR je oranzovy vélec s cernymi vicky na obou stranach. Je
sestrojen tak, aby v ném byla umisténa prasvitna méchova lahev z HDPE obsahujici 250 ml infuzniho
roztoku ropivakaini hydrochloridum monohydricum. Napevno je k nému pfipevnéna hadicka
neobsahujici latex, opatfena spojkou (Luer lock).

Baleni obsahuje jednu infuzni pumpu Ropivacaine ReadyfusOR a vak na noSeni. Soupravy, které
navic obsahuji sterilni fenestrovany katétr neobsahujici latex (délka 6,5 nebo 15 cm) pro zavedeni do
rany, jsou rovnéz dostupné.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci p¥ipravku a pro zachdzeni s nim

Ptipravek Ropivacaine BioQ neobsahuje konzervanty a je uren pouze pro jedno pouziti.

Roztok je tieba pied pouzitim vizualné zkontrolovat.. Roztok se ma pouzivat, jen pokud je €iry,

8/12



neobsahuje prakticky zadné ¢astice a jeho obal je neposkozeny.

Infuzni pumpa Ropivacaine ReadyfusOR

Infuzni pumpa Ropivacaine ReadyfusOR (dale jen ,,davkovac*) je neelektricky davkovac 1é¢ivého
ptipravku ur€eny pro pouziti v misté péce.

V davkovaci je umisténa méchova lahev obsahujici 250 ml infuzniho roztoku monohydratu
ropivakain-hydrochloridu. Napevno je k nému pfipevnéna hadicka opatiend spojkou (Luer lock).
Hadicka, spojka ani sterilni fenestrovany katétr (kdyz je soucésti soupravy, viz bod 6.5) neobsahuji
latex.

Za celem infiltrace mé byt do rdny béhem operace zaveden fenestrovany katétr podle klinickych
pokynt specifickych pro misto zakroku. Katétr (kdyZz je soucasti soupravy) rovnomeérné distribuuje
pripravek Ropivacaine BioQ podél rany v okruhu 360°.

Indikator zbyvajici kapaliny je par zelenych Sipek, ktery ukazuje mnozstvi kapaliny zbyvajici k
dodani.

Indikator zbyvayici kapaliny

Aktivaéni vicko (zelené Sipky se objevi po Okénko
aktivaci) |

|

/
EE]: AEAEAERE
1 T
\ Krytka
Stupnice objemu kapaliny hadicky bez
/\ - pnjdluchu
Haditka s el f G
~——( ) § ) -
| Svorka: - |
Filtr zachycujici pevné Omezovac pritoku Spojka
Gastice a vzduch (pfilepit naplasti ke (nikoli proi.v)

kiiZi)

Navod k pouziti

1. Zkontrolujte davkovaé¢, omezovac pritoku
a hadicku z hlediska poskozeni nebo
nedovolené manipulace.

o Ovéite, ze oranzovy nalepkovy uzaver na
aktiva¢nim vi¢ku je neporuseny.

o Ovéfte, ze oranzovy bezpe€nostni uzaver
na krytce hadic¢ky je neporuseny.
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Pokud zpozorujete poskozeni nebo byl
kterykoli uzavér odstranén nebo vykazuje
znamky manipulace, nepouzivejte tento
davkovac.

Zahajte dodavani roztoku pootocenim
aktivacniho vicka ve sméru hodinovych
rucicek, dokud se Sipka na oranzovém
nalepkovém uzavéru zhruba nezarovna
se Sipkou na Stitku. Vyzaduje to velkou
silu. To je normalni a brani to ndhodné
aktivaci. Béhem aktivace dojde k pohybu
soucasti uvnitt davkovace.

Dévkovac je aktivovan, kdyz se zelené
Sipky indikatoru zbyvajici kapaliny objevi
v okénku. Pritok kapaliny Ize pozorovat
pted filtrem béhem nekolika sekund, ale
pratok se zastavi, dokud nebude odstranéna
krytka bez praduchu.

Odkroucenim krytky hadicky odstrante
bezpecnostni uzaver.

Zkontrolujte, jestli neni zaviena svorka

a pozorovanim kapaliny proudici hadickou
a omezovacem pratoku se presvédcte, ze
zacalo dodavani kapaliny.

Po 1-2 minutach kapalina zac¢ne velmi
pomalu odkapavat z konce hadicky.

Ptipojte hadicku davkovace k portu/katétru pacienta. NepFipojujte k i.v. hadicce.

Ptilepte omezovac prutoku (Ciry obdélnik)
naplasti ke klizi pacienta. Aplikujte néplast
piimo pies omezova¢ priutoku jako na
obrazku, mimo ranu, a netahejte za hadicku

ani nemanipulujte s umisténim katétru/portu.

Nakonec naplasti prilepte hadicku a spoje.

Varovani: omezova¢ pritoku musi zistat
prilepen naplasti v kontaktu s kiizi
pacienta. Dojde-li ke ztraté kontaktu,
miiZe se stat, Ze bude kapalina dod4vina
nespravnou rychlosti.
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6. Vlozte davkovaé do dodaného vaku na
noSeni. Vak na noSeni Ize k pacientovi
pripevnit bud’ na pasku pres rameno nebo
kolem pasu jako opasek.

Aby nedoslo k vytazeni katétru/portu,
doporucuje se nechat vak s davkovacem
uvnitf stale pfipevnény k pacientovi.

7. Dodavani kapaliny 1ze pozorovat okénkem
na davkovaci. Davkovac dodava ptiblizné
5 ml kapaliny za hodinu.

Zelené Sipky v okénku ukazuji zbyvajici
mnozstvi kapaliny (v ml) v davkovagi. | ]

L —
Pravidelné kontrolujte polohu Sipek Zbjva 200 mi
indikatoru kapaliny, zda pratok neni piili§

rychly. Pfiznaky ptedavkovani viz bod 4.9. g
g y —100 —
8. Dodévani je dokonceno, kdyz je jednotka
prazdna, coz se projevi tim, Ze zelené Sipky
indikatoru zbyvajici kapaliny dosahnou v Prazdny — 50 —
okénku nuly. \
( o <)
e p— y
9. Po dokonceni dodavani odpojte davkovac od pacienta.

10.  Po pouziti prazdny davkovac véetné veskerého nepouzitého roztoku zlikvidujte v souladu
s mistnimi pozadavky.

Varovani

- Tento davkovac je uren pouze pro jedno pouziti. Davkovac znovu nepouzivejte ani
nepiipojujte.

- Davkovac nelze sterilizovat v autoklavu. Cesta, kterou prochazi kapalina v davkovacim
systému, byla sterilizovana.

- Davkova¢ nesmi byt pfipojen k i.v. hadicce.

- Je nutno zabranit zalomeni hadi¢ky, protoZe by to mohlo mit za nasledek dodavani kapaliny
nespravnou rychlosti.

- Hadicka nema4 byt ni¢im tésn¢ omotavana.
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- Davkovac nepouzivejte, pokud se kterakoli jeho ¢ast poskodi nebo praskne, nebo pokud spojka
hadi¢ky vypada rozbita, praskla nebo jakkoli posSkozena.

- Omezovac prutoku (¢iry obdélnik) musi zlstat pfilepeny naplasti ke klizi pacienta. Odstranéni
naplasti nebo ztrata kontaktu omezovace prutoku s kiizi mize mit za nasledek dodavani
kapaliny nespravnou rychlosti.

- Neptikladejte horké nebo studené obklady pies omezovac priitoku, protoze by to mohlo mit za
nasledek dodavani kapaliny nespravnou rychlosti.

- Pokud se davkova¢ nahodou odpoji od katétru/portu v pribéhu dodavani ptipravku, nema byt
davkovac znovu piipojen, protoze by to mohlo zptsobit infekci.

- Pacient se nema koupat ani sprchovat s davkovacem, ani dokud ma katétr/port stale zaveden,
protoze by to mohlo zpusobit infekci.

- Pacient nema manipulovat s krytim rany ani s katétrem/portem, protoze by to mohlo zptisobit
infekci.
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