FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Narop

2 mg/ml injektions-/infusionsvatska, l0sning; 5 mg/ml, 7,5 mg/m|
och 10 mg/ml injektionsvatska, losning
ropivakainhydroklorid

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far
detta likemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller
sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

. Vad Narop ar och vad det anvands for

. Vad du behover veta innan du far Narop

. Hur du far Narop

. Eventuella biverkningar

. Hur Narop ska forvaras

. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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. Vad Narop ar och vad det anvands for
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Narop innehaller den aktiva substansen ropivakainhydroklorid, som
ar ett lokalt verkande beddvningsmedel (lokalanestetikum).

Narop anvands hos vuxna for att bedova vissa delar av kroppen
och for att lindra smarta vid olika typer av operationer. Narop
anvands aven hos barn och ungdomar for vissa typer av
smartlindring och vid operationer.

Narop verkar i operationsomradet genom att hindra nerver att
sanda kanselimpulser for sméarta, varme eller kyla. Anda kan man
kanna tryck och beréring. Pa sa satt beddvas och forbereds
nerverna i operationsomradet. | manga fall ger Narop ocksa
blockad av de motoriska nerverna, dvs. tillfallig muskelsvaghet och
oférmaga att t.ex. rora benet (eller lyfta armen).

Ropivakainhydroklorid som finns i Narop kan ocksa vara godkand
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du far Narop

Du far inte ges Narop

® om du ar allergisk mot ropivakainhydroklorid eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

® om du ar allergisk (6verkanslig) mot andra liknande
bedovningsmedel (lokalanestetika av amidtyp).

® om du har lag blodvolym (hypovolemi). Detta mats av halso-
och sjukvardspersonalen.
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® som injektion i ett blodkarl for att beddva en viss del av
kroppen.

® som injektion i livmoderhalsen for att lindra
forlossningssmarta.

Varningar och forsiktighet

Var sarskilt noga med att undvika injektion av Narop direkt i ett
blodkarl for att undvika direkt toxisk effekt. Injektion far inte ges i
inflammerade omraden.

Tala med lakare eller sjukskéterska innan du far Narop:

® om du har daligt allmantillstand pa grund av hég alder eller

andra faktorer

om du har hjartproblem (partiellt eller totalt AV-block)
om du har en allvarlig leversjukdom

om du har en allvarlig njursjukdom

om du har akut porfyri (problem med produktion av roda
blodkroppar).

Tala om for ldkaren om du har nagon av dessa sjukdomar,
eftersom dosen av Narop kan behova anpassas.

Att fa en epidural injektion kan ibland leda till ett tillstand som
kallas Horners syndrom, sarskilt hos gravida kvinnor. Detta
kannetecknas av minskad storlek pa pupillen, att det dvre
ogonlocket hanger ner och att svettkortlarna inte kan producera
svett. Symtomen forekommer vanligen pa ena sidan av kroppen.
Detta gar vanligtvis dver av sig sjalvt nar behandlingen avbryts.
Kontakta ldkaren om du upplever nagot av ovanstaende symtom.
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Barn

Lakare och sjukvardspersonal kommer att iaktta sarskild
forsiktighet vid behandling:

® av nyfodda barn, eftersom de ar kansligare for Narop.
® av barn under 12 ar, eftersom vissa typer av injektioner av
Narop inte har faststallts hos yngre barn.

Andra lakemedel och Narop

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Forsiktighet maste iakttas om du far

® andra lokalbeddvningsmedel (t.ex. lidokain) eller lakemedel
som liknar lokalbedovningsmedel av amidtyp, t.ex. vissa
lakemedel mot oregelbunden hjartrytm (t.ex. amiodaron)

® andra bedévningsmedel eller opioider (starkt smartstillande
lakemedel)
vissa lakemedel mot depression (t.ex. fluvoxamin)
vissa antibiotika (t.ex. enoxacin).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du far detta lakemedel. Det &r inte kant om Narop paverkar
graviditeten eller utsondras i brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Narop kan tillfalligt paverka din reaktionsférmaga och
muskelkoordination.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Narop innehaller natrium

2 mg/ml:

Detta lakemedel innehaller 3,4 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per 1 ml. Detta motsvarar 0,17 % av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Radgor med lakare om ditt behov av 1 eller fler 200 ml
infusionspasar dagligen under en langre period, sarskilt om du har
ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

5 mg/ml:

Detta lakemedel innehaller 3,15 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per 1 ml. Detta motsvarar 0,158% av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

7,5 mg/ml:

Detta lakemedel innehaller 2,99 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per 1 ml. Detta motsvarar 0,1495% av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
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10 mg/mil:

Detta lakemedel innehaller 2,8 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per 1 ml. Detta motsvarar 0,14% av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du far Narop

Narop ges av lakare genom injektion. Lakaren bestammer dosen
baserat utifran ditt behov och ditt fysiska tillstand.

Halso- och sjukvardspersonal: detaljerad information om
anvandning av detta preparat finns i slutet av denna bipacksedel.

Om du har fatt for stor mangd av Narop

Allvarliga biverkningar som orsakas av Overdosering ar sallsynta,
men kraver sarskild vard. Behandlande lakare ar utbildad i och
forberedd pa dessa situationer.

De forsta symtomen efter overdosering av Narop ar vanligtvis
berusningskansla, horsel- och synstorningar, domningar runt
munnen och tungan, talsvarigheter, muskelryckningar, darrningar,
lagt blodtryck, langsam eller oregelbunden hjartrytm. Dessa
symtom kan forega hjartstillestand, andningsuppehall och svara
kramper.

Om du far nagot av dessa symtom maste du omedelbart informera
lakare eller halso- och sjukvardspersonal.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare
eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Viktiga biverkningar att vara uppmarksam pa:

Plotsliga livshotande allergiska reaktioner (t.ex. anafylaxi, inklusive
anafylaktisk chock, angioneurotiskt 6dem och urtikaria) ar sallsynta
(kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare). Mojliga symtom
ar bland annat:

- plotsligt utbrott av utslag, kliande eller upphojda utslag
(nasselfeber),

- svullnad iansiktet, lapparna, tungan, svalg eller andra delar av
kroppen,

" svarigheter att svalja,

" andfaddhet, vasande andning eller andningssvarigheter; en
kansla av att forlora medvetandet.

Om du tror att Narop gett dig en allergisk reaktion ska du
omedelbart tala om det for lakare eller sjukvardspersonal.

Ovriga biverkningar som rapporterats fér Narop

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

® |agt blodtryck
® illamaende.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® stickningar, yrsel, huvudvark
® |angsam eller snabb hjartrytm
® hogt blodtryck
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® krakningar
® urineringsproblem
® feber, frossbrytningar, ryggsmarta.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

oro

vissa symtom kan upptrada om injektionen av misstag gavs i
ett blodkarl eller om du fatt for mycket Narop. Symtomen ar
bland annat krampanfall, slaganfall, berusningskansla,
stickningar runt munnen, domningar i tungan, horsel- och
synstorningar, tinnitus, tal- och artikulationssvarigheter,
muskelryckningar, darrningar, minskad kanslighet i huden.
svimning

andningssvarigheter

lag kroppstemperatur.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
® hjartstillestand, hjartrytmrubbningar.
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

® ofrivilliga muskelrorelser (dyskinesi).
® Horners syndrom (se aven avsnittet "Varningar och
forsiktighet” ovan)

Biverkningar som huvudvark, langsam hjartrytm, krékningar,
svarigheter med urinering, minskad kanslighet eller kansel i huden,
svimning, andningssvarigheter och Iag kroppstemperatur ar mer
vanligt forekommande nar injektionen sker i nedre delen av
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ryggraden (intratekal administrering). Utéver ovanstaende
biverkningar kan aven stelhet forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare vid denna typ av anvandning.

Ytterligare biverkningar hos barn

Barn far samma biverkningar som vuxna, forutom att lagt blodtryck
forekommer mer sallan hos barn (kan forekomma hos fler an 1 av
100 anvandare) och att krakningar forekommer oftare (kan
forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare).

Informera ldkaren sa snart som mojligt om du inte mar bra under
administrering av Narop.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Narop ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Far ej frysas.
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For information om hallbarhet efter 6ppnande eller tillsats av andra
lakemedel, se avsnitt "Foljande uppgifter ar endast avsedda for
halso- och sjukvardspersonal” i slutet av denna bipacksedel.

Lakare eller sjukhus forvarar vanligtvis Narop-produkter.
Personalen ar utbildad i att forvara, dosera och kassera Narop
injektions- och infusionsvatska.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar ropivakainhydroklorid.
® Ovriga innehallsdmnen ar natriumklorid, natriumhydroxid
och/eller saltsyra, vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Narop injektions-/infusionsvatska, 16sning ar en steril, isoton,
isobar, klar vattenlosning med ett pH-varde som ar justerat med
natriumhydroxid och/eller saltsyra till 4,0-6,0. Narop innehaller inga
konserveringsmedel och &r endast avsett for engangsbruk.

Narop injektionsvatska tillhandahalls i plastampuller av polypropen
(Polyamp).
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Narop 2 mg/ml finns i forpackningsstorlekarna: 5 x 10 ml och 5 x
20 ml.

Narop 5 mg/ml finns i forpackningsstorleken: 5 x 10 ml.

Narop 7,5 mg/ml finns i forpackningsstorleken: 5 x 20 ml.

Narop 10 mg/ml finns i forpackningsstorlekarna: 5 x 10 ml och 5 x
20 ml.

Narop 2 mg/ml infusionsvatska tillhandahalls i plastpasar av

polypropen (Polybag®) och finns i forpackningsstorlekarna: 5 x 100
ml och 5 x 200 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, Irland

Tillverkare
AstraZeneca AB
Sodertalje,
Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-21

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Administreringssatt
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Intratekal, perineural och epidural administrering genom injektion
eller infusion.

Detta lakemedel ska inte ges som intravenos regional anestesi eller
som obstetrisk paracervikal anestesi. Noggrann aspiration innan
och under injektion/infusion rekommenderas for att forhindra
intravaskular injektion. Patientens vitala funktioner ska observeras
noga under injektionen. Om toxiska symtom uppstar ska
injektionen/infusionen omedelbart avbrytas. Ytterligare information
om behandling av akut toxicitet finns i produktresumén.

Det rekommenderas att den beraknade dosen av lokalanestetika
ges som avdelade doser, oavsett administreringsvag.

Den odppnade forpackningen far inte autoklaveras pa nytt.
Blisterforpackning ska valjas nar steril yttre yta pa ampull eller
plastpase 6nskas.

Dosering
Information finns i produktresumén.

Blandbarhet
Narop injektions- och infusionsvatska i infusionspasar av plast

(Ponbag®) ar kemiskt och fysikaliskt forenlig med foljande
lakemedel:

Koncentration av Narop: 1-2 mg/ml

Tillsats Koncentration
Fentanylcitrat 1,0-10,0 mikrogram/ml
Sufentanilcitrat 0,4-4,0 mikrogram/mi
Morfinsulfat 20,0-100,0 mikrogram/ml
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Klonidinhydroklorid 5,0-50,0 mikrogram/ml

Blandningarna ar kemiskt och fysikaliskt stabila i 30 dagar vid
temperaturer upp till 30 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor blandningarna anvandas
omedelbart. Om blandningarna inte anvands omedelbart ansvarar
anvandaren for forvaringstid och forvaringsbetingelser fore
anvandning.

Alkalinisering kan medfora utfallning eftersom ropivakain ar
svarlosligt vid pH 6ver 6,0.

Hallbarhet och férvaring

Narop innehaller inga konserveringsmedel och ar endast avsett for
engangsbruk. Overbliven I6sning ska kasseras. Oppnad
infusionspase kan anvandas under 24 timmar.
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