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Naropin® 2 mg/ml Amp. 10 mi/20 ml Injektionslésung
Naropin® 2 mg/ml bag 100 ml/200 ml Infusionslésung
Naropin® 7,5 mg/ml Amp. 10 mi/20 ml Injektionslésung
Naropin®10 mg/ml Amp. 10 ml/20 ml Injektionslésung

Ropivacainhydrochlorid

enthélt wichtige Informationen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

i oder das medizinische Fachpersonal.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

las medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-

einiger Arzneimittel beeinflussen kann und manche Arzneimittel einen

Medizinisches Informationsblatt

Was in dieser Packungsbeilage steht
jas ist Naropin und wofiir wird es angewendet’
Was solften Sie vor der Anwendung von Nampm beachten?
Wie ist Naropin anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind mogllch7
Wi ist Naropin aufzubewahrer
Inhalt der Packung und wenere Informationen
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Was ist Naropin und wofiir wird es
angewendet?

Der Name diieses Arzneimittels ist ,,Naropin Injektionsldsung* oder
 Naropin Infusionsiésung®.
Es enthélt einen Wirkstoff, der Rnp\vacalnhydrochlond heiBt.
Es gehort zu einer

« wenn Ihnen gesagt wurde, dass Ihr
(Hypovolamie).

* zur Verabreichung in ein BlutgefaB, um bestimmte Gebiete Ihres
Korpers zu be«'auben, oder in den Gebarmutterhals, um Geburts-
schmerzen zu linderr

Wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, ob einer der oben genannten

Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Naropin bei

Ihnen

vermindert ist

zeichnet wird.
Es wird entweder als Injektion oder als Infusion bei Ihnen ange-
wendet,je nachdem, fir welchen Zweck es vorgesehen ist.

wird.

und
Bitte sprechen Sie vor einer Anwending vor Naropin it frem
Arzt oder dem medizinischen Fachpersor

Naroin 7. urd 19 mg/m v bei und
{iber 12 Jahren

* wenn Sie Probleme mit dem Herz, der Leberoderden Nieren haben.

gewendet. Es hemmt die Schmerzentstehung oder lindert Schmerzen.
Es wivd angewendet, um:
. Operation zu betauben, z. B.

muSS Ihr Arzt die Dosis von Naropin anpassen.

h Familiean
einer seltenen Erkrankung des Blutfarbstoffs leidet, die Porphyrie
heiBt. muss ihr Arzt ein anderes betéubendes

auch bel einer Entbindung mit einem Kaiserschnitt.
*  Schmerzen bei einer Geburt, nach einer Operation oder nach einem
Unfall zu lindern.

Naropin 2 mg/m wird bei Erwachsenen und Kindern in jedem Alter zur
k taubt

Arzneimittel anwenden.
Giber

N
I
' - -
Einfluss auf die Wirkung von Naropin haben kannen. ' %/‘;l m‘l"“me" g;s's md't‘e';\ ‘S’gj':‘zfen
Sagen i At o, wem S o e - 1 Di folgenden nformationen sind r i Arzte baw. medizinisches Fachpersonal bestimmt.
it benotge ' ist eine Form der Es st aut Hinweise fr e rchtie Hand- | Thorakale Epiduraandstisi
o Anders Lokaianzsthetia. ' habung und Zubereitung des Produkies ist ) .
+ Starke Schmerzitl wi Morphium oder Coden, | Préparat verabreicht werden kann. Bitte ziehen Sie Iur wenere Informationen dle Fal:hlnformallon heran. Blockade bei postoperativem Schmerz 75 ‘5a Glfanglg wom 38-113 10-20 n/z’
. | zur von igem Herzschlag ' N
(Arthythrmien), wie z. B. Lidocain oder Mexilti | 1. Préparate Injektionsort)
Esist wichtig, dass Inr Arzt ies weiB, damit er die richtige Dosis Naropin 1 Naropin® 2 mg/ml Amp. 10 m/20 ml Injektionsldsung Plexusblockaden®
fiir Sie berechnen kann. }Naropin® 2 mg/ml bag 100 mi/200 mi Infusionsidsung Plexus-brachialis-Blockaden 75 30-40 225-300°  10-25 6-10
Sagen Sie Ivem Arzt auch, wenn Se eines der folgenden Arzneimitel 1 NGroPIN? 7,6 mg/ml Amp 10 ml/20 mi Injektionsidsung ) B
em%i”m: rem 9 } Naropin® 10 mg/ml Amp. 10 ml/20 mi Injektionsiasung Leitungs- und Infiltrationsanésthesie 75 1-30 75225 1-15 26
e menittl gegen Deprossionen (e 2.B, Fuvoamin 2. Zubersiung (z. B. Keinere Nervenblockaden und Infiltration)
* Antbiotia Z“')Be“a“d‘“"g von Infektionen durch Baiderien (wie 1 i 3 aischen Lésungen kinnen Niederschidge auftreten, da Ropivacain bei einem pH > 6 schwer I6slch ist. AKUTE SCHMERZTHERAPIE
Diese Information ‘S|w‘°m'g'"(Lzr:gf“tnwde:‘nhrK“me”a"ge'eze':‘:f : Dieses Arzneimittel enthalt maximal 3,7 mg Natrium pro ml. Dies ist bei Patienten unter natriumkontrollierter Diat zu be- Lumbale Epiduralanalgesie
" Siaaines dess i solte 1 Bolus 2 10-20 20-40 1015 0515
eine angere Anwendung von Naropin verrmieden werden. | Naropin 2 mg/mi bag 100 ml bzw. 200 ml in (Polybag) ist Injektion (top-up) 2 10-15 2030
und Stillzeit chemisch und physikalisch kompatibel mit den folgenden Produkten. @B Behandlung von Wehenschmerz) (Minimum-
ind oder silen, oderwems.e schwan- | Die ibilitat mit anderen Losungen als den unten erwahnten wurde nicht untersucht. Intervall
gerzu sein oder werden, 30 Min)
Anwendung dieses Arzneimitels v vt R E5 st bekﬂ"”f Konzentration von Naropin: 1 - 2 mg/ml Kontinuierliche epidurale Infusion, z. B.
- geburtshilfliche Analgesie 2 6-10 mlh 12-20mg/h  n/z% n/z?
s Schwangerschaft ethalten, e Herzfrequenz Ihves Babys Zusatz Konzentaton Analgesie 2 6-14mih 12:28mgh w2 wa
i u
(als otale Herziroquenz bezefchet) veringem und I Arztsolte die 1 | Eemianyieirat 5 - ],%m:ggg;;"r‘r%"“ Thorakale Epiduralenalgesie
fitale Herzfrequenz berwach : :
otale erziequens tbeniachen Morphinsulfat 200 - 1000 Mikrogrammymi Kontinuieriiche Infusion 2 6-14 mlh 12-08mgh /22 Wz
it und Fahigkeit zum Bedienen von | | Clonidinhydrochlorid 50 - 50,0 Mikrogramm/imi
Maschinen * Diein der Tabelle wiedergegebenen Konzentrationsbereiche sind grdBer als die in der Kiinischen Praxis. Die epidurale |
] ) ) - eitungs- und Infilrationsanéisthesie
Naropin kann Sie schiafrig machen und die GeschwindigeitInrer Re- Infusion von bzw. Naropin/Cl wurde in Kinischen | (; B, Keinere Nervenblockaden und Infitratior) 2 1-100 20200 15 26

aktionen beeinflussen. Nach der Anwendung von Naropin soliten Sie
bis zum néchsten Tag weder Auto fahren noch Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Naropin
2mg/ml

Dieses Arzneimittel enthilt 33,87 mg Natrium (Hauptbestandeil von
Kochsalz/Speisesalz) pro 10 ml Ampule. Dies entspricht 1,69% der
fii einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natrium-
aufnahme mit der Nahrung.

Dieses Arzneimittel enthalt 67,74 mg Natrium (Hauptbestandeil von
Kochsalz/Speisesalz) pro 20 ml Ampule. Dies entspricht 3,39% der
fi einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natrium-
aufnahme mit der Nahrung.

Dieses Arzneimittel enthalt 338,7 mg Natrium (Hauptbestandtei von

Besondere Vorsicht it zudem geboten:
b Neugeborenen, da sie empinicher auf Naropn eagieren,
V]

bestimmte Kérpertele, z. B. nach einer Operation.

Was sollten Sie vor der A

+beiKindern bi 12 Jahren, d und Un-
bederkichkal i aige Anwendngenvon Naroph 2ux BeBubug
bestimmter Kérperteile bei [ingeren Kindern nicht belegt sind.

+ beiKinder bis einschieBlich 12 Jahren, da die Sicherheit und Un-

von Naropin beachten?
Naropin darf nicht angewendet

on Naropin 7,5 mg und 10 mwn\ Imekuons\osung
belegt
Nampm 2 mg/ml und 5 mg/ml sind mogllcherwelse gesigneter.

wenn Sie Uberempfindiich (aHerglsch) gegeniiber Ropi
hydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile des Arzneimitels sind.

wenn Sie Gberempfindiich (allergisch) gegentiber anderen Lokal-
anisthetika desselben Typs sind (wie zum Beispiel Lidocain oder
Bupivacain).

von Naropin mit anderen Arznei-
mitteln

anwenden bzw. vor Kurzer

pro 100 mi Ampulle. Dies entspricht 16,93% der

fiireinen

nahme mit der Nahrun

Diesos Arznmitiel erialt 67740 mg Natum (Hauptbestanciei von

Kochsalz/Speisesalz) pro 200 ml Ampulle. Dies entspricht 33,9% der
Ir einen N uf-

nahme mit der Nahrung.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie (iber einen

Studien nicht untersucht.

3. Hinweise fir die Handhabung und Entsorgung
Naropin soll nur von -oder unter der Aufsicht

werden, die in der a sind.

Die Naropin-Produkte enthalten keine Konservierungsstoffe und sind deshalb nur zum einmaligen Gebrauch geeignet.
Nicht verbrauchte Lésungen sind zu verwerfen.

Das noch nicht gedffnete Behltnis darf nicht autoklaviert werden. Wenn ein steriles AuBeres erforderlich ist, sollte ein
geblistertes Behaltnis benutzt werden.

Dauer der Haltbarkeit nach dem ersten Offner
Aus m\kmbm\cg\scher S\ch( soltte das Prcduk( unmme\bar verwendel werden. Wird es mcm unmittloar verwendet, iegen die
ders und sol

Periphere Nervenblockade
(N.-femoralis-Blockade oder interskalenare Blo-
ckade)

Infusion oder In- 2 5-10mlh

10-20mg/h  n/z? nz
jektionen
(z. B. Behandlung postoperativer Schmerzen)

Die in der Tabelle angegebenen Dosierungen sind so festgelegt, dass eine wirksame Blockade erreicht wird. Sie sollten
als Richtlinien zur Anwendung bei Erwachsenen betrachtet werden. Individuelle Abweichungen hinsichtlich Einsetzen und
Dauer der Blockade treten auf. Die Angaben in der Spalte , Dosis” geben
an. Hinsichtich der Fakioren, die spezifische Blocktechniken betreffen, und fir individuelle Patientenbedirfnisse solte
Fachifteratur konsulert werden.

liten

bei 2 bis 8 °C nicht uberschrellen Die Mlschungen sind bei 20 bls 30 °C (iber 30 Tage chemisch und stabil.

Dosierung bei Erwachsenen und Jugendlichen élter als 12 Jahre
Die folgende Tabelle dient als Leitfaden fiir gebrauchliche Blockaden. Es soll die kleinste Dosis werden, die

Hinsichtiich der kenn nur i o Pl brachils Blackaden ane Dosianngsampiehng gogebon
werden. Fir andere kbnnen geringere D h sein. Es liegen
spezifische Dosisempfehiungen fiir andere Blockaden vor.

eine wirksame Blockade hervorruft. Fir die Festlegung der Dosis sind die Erfahrungen des Arztes sowie die Kenntnisse
(Uber den des Patienten

langeren Zeitraum einen oder mehr Beutel mit 200 ml

taglich bendtigen, insbesondere, wenn Sie eine kochsalzarme Diat

einhalten sollen.

7,5mg/ml

Dieses Arzneimittel enthalt 29,54 mg Natrium (Hauptbestandteil von
ro 10 ml

haben. Dies
gitauch fur Arzneimittel, Soncht verschreibungspfichtig sind, und fir
pflanziiche Arzneimittel. Dies ist notwendig, da Naropin die Wirkung

Ampulle. Dies entspricht 1,48% der
fiir einen Erwachsenen empiomenen maximalen taglichen Natrium-
aufnahme mit der Nahrung. Fortsetzung auf der Riickseite >>

'
'

1

'

| Konz.  Volumen Dosis Beginn  Dauer

1 mg/ml ml mg Minuten Stunden
: CHIRURGISCHE ANASTHESIE

1| Lumbale Epiduralangsthesie

1| Chirurgie 75 1525 113-188 10-20 35

: 10,0 15-20 150-200 10-20 4-6

: 75 15-20 113-150" 10-20 3-5

'

[

Dosen sind als. is sind ca. 100 mg (97,5 mg = 13 ml; 105 mg = 14 m) innerhalb
von 3 - 5 Minuten zu geben. Zwei zusétzliche Dosen, insgesamt 50 mg, kénnen bei Bedarf verabreicht werden.
n/z = nicht zutreffend

¥ Die Dosis fiir e\r\e tje nach i tund und
brachialis-Blockaden kénnen - L £t - mit einer
groBeren Haurgken von schwemegenden Nebenwirkungen vefbunden sein (siehe Abschnitt 4.4 ,Besondere Warn-
hinweise und " in der F
rfordert di Ei die héherer Konzen-

valmnen und Dosen. Zur Epldura\anaslhesle wird Naropin 10 mg/m\ Amp empfcmen da hier eine ausgepragte motorische
Blockade fii die Operation erforderich ist. Zur Schmerztherapie (z. B. epidurale Applikation zur Behandlung akuter Schmerz-
zusténde) werden die niedrigeren Konzentrationen und Dosen empfohlen.




fiir d dlter als 12 Jahre
einer Injektion wird Aspiration vor und wahrend der Injektion empfohlen. Wenn
eine hohe Dosis injiziert werden soll, wird die vorherige Verabreichung einer Testdosis von 3 bis 5 ml Lidocain mit Adrenalin
(Epmephnn) emplohlen Eine versehentiche intravaskulére Injekion lasst sich an einer vortibergehenden Erhahung der
Injektion durch Anzeichen einer Spinalblockade erkennen.

a. Dosen im unteren Bereich des Doslsberelchs werden fiir thorakale epldurﬂle Blockaden empfohlen, wahrend
pid und K werden.

r it si fiir eine pidurale Analg

zu reduzieren.

o
m
3

=
=
¥
3

Dieses Arzneimittel enthalt 59,08 mg Natrium (Hauptbestandtei von Kochsalz/Speise-
salz) pro 20 ml Ampule. Dies entspricht 2,95% der fireinen Erwachsenen empfofienen
maximalen téglichen Natriumaufnahme it der Nahrung.

10mg/mi

Disses Arzneimiel ethil 27,96 mg Natfum (aupioestantc vonochsal/Spese-

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Sehr héiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
*  Niedriger Blutdruck (Hypotension).
o Ubelkeit (Nausea)

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betrefren)

Periphere Nervenblockaden: Kleinkinder ab 1 Jahr und Kinder bis einschlieBlich 12 Jahren salz) pro 10 ml Ampulle. Die * Kribbeln
Eine Aspiration sollte vor und wahrend der Applikation der - werden. Die t I Konz. Volumen Dosis maximalen téglichen Natriumaufnahme mn der Nanrung *  Schwindelgefiihl
oder in steigenden Dosen mit einer Geschwindigkeit von 25 bis 50 mg/mm injiziert werden, wobei die vitalen Funktionen mg/mi mikg mgkg Dieses Arzneimittel enthialt 55,92 mg Natrium (r . d Jler Herzschlag (Bradykardie, Tachykardi
des Patienten unter dauerndem verbalem Kontakt streng zu iiberwachen sind. Beim Auftreten toxischer Symptome muss Ampulle. Dies entspricht 2,80% der fir einen Erwachsenen empfohlenen  *  Langsamer oder schneller Herzschlag (Bradykardie, Tachykardie)
die Injektion sofort gestoppt werden. Behandlung akuter Schmerzen maximalen téglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung. * Hoher Blutdruck (Hypertension)
I gestopp! - (intra- und postoperativ) « Erbrechen
inzeiti jekti i i - - *  Schwierigkeiten beim Wasserlassen
Bei langer dauernden Blockaden, entweder durch kontinuieriche Infusion oder durch missen | Einzelige Injektionen zur peripheren Nervenplockade 2. 8 lionguinal-| - 2 050,75 1015 3 * Hone Koy ratur Feben oder Ziter
die Risiken toxischer oder lokaler edacht werden. Die bei Operationen und post- | gocyae) g Wie ist Naropin anzuwenden? * Rilckenschmerzen
operativer Analgesie (iber einen Zeitraum von 24 Stunden kumulativ verabreichten Dosen von bis zu 675 mg Ropivacain ) !
wurden von Erwachsenen gut vertragen, ebenso wie die tber einen Zeitraum von 72 Stunden iber eine epi- | Muttiple Blockaden 20 0515 1030 4 Neropin v e von sinem Az versbelc. DieDosi, i Art S w. gt f“"’e‘-’;’s"‘;"fga("n’g" bis 2u 1 von 100 Behandelten betreffen)
durale Infusion verabreichten Dosen von bis zu 28 mg/Stunde. Eine begrenzte Anzahl von Patienten erhielt hohere Dosen [ Kontinuierliche Infusion zur penphe[en Nervenblockade bei| 20 | 01-03mlkgh | 0.2-0,6 mgkgh eeicht werden soll. AuBerdemist die Dosisvon lhrer [+ (0% © 2 e e et der Haut
von bis 2u 800 mg pro Tag, die mit elativ wenigen unerwiinschten Wirkungen verbunden waren. Kindern Jah . Keryoe, v Aot 1t Gosrticnn etassrg abargs. L remgceetete Eme
Infusion bis zu 72 Stunden 1 Naropin vird I als jeion oder als Infusion verabreict. An wlcher Stell s« Aternot
Zur Behandlung postoperativer Schmerzen wird folgende Technik empfohlen: Falls dies mcm schon pracperauv geschehen | Die D in d Is Richtlinie fiir bei Kindern betrachtet werden. Individuell wird, erab- e Emiedrigte K eratur (+
ist, wird via Epiduralkatheter mit Naropin 7,5 mg/ml Amp. 10 m bzw. 20 ml . Die Analg kbnnen Bei Klndem |st of\ eine D notwendig. Die Dosierung soltte dann auf ’9'0“‘ wird, Ir Arzt wird Ihnen Naropin in eine der . uftret
wird mit einer Infusion von Naropin 2 mg/ml bag 100 ml bzw. 200 ml i indigkeiten von | dem idealen jicht ba aktoren, die spezi betreffen, und fiir individu- * inden Korpertell, der betdubt werden soll. gespritzt wurde oder Ihnen zu viel Naropin verabreicht wurde (swgne auch ,Wenn
6 bis 14 ml/Stunde (12 bis 2t bei maBigen bis sch in den meisten Falleneine | elle solite Fachhtevaiuv konsultlen werden. *  indie Nahe des Korperteils, der betdubt werden bei Ihnen eine zu groBe Menge von Naropin angewendet wurde"). Dazu gehdren

ausreichende Analgesie mit nur geringer und nicht progressiver motorischer Blockade. Die maximale

der Epiduralblockade betragt 3 Tage. Der analgetische Effekt solite engmaschig tberwacht werden, damit bei geringem
Restschmerz der Katheter baldméglichst entfernt werden kann. Mit dieser Technik wird eine signifikante Reduktion des
Bedarfes an Opioiden erreicht.

Bei langer peripheren entweder durch kontinui Infusi wieder-

fiir Kinder im Alter von 0 bis einschlieBlich 12 Jahren

Zur Verme\dung einer intravasalen Injektion wird eine sorgfaltige Aspiration vor und wéihrend der Injektion empfohien. Die
Vitalfunktionen des Patienten sollten wéihrend der Injektion eng tiberwacht werden. Falls toxische Symptome autreten,
muss die Injektion sofort gestoppt werden.

holte Injektionen, muss das Risiko von toxischen Plasmakonzentrationen bzw. von lokalen Nervenlasionen bedacht werden.

Die ierung der Dosis des L wird bei jeder empfohlen.

Die Anwendung von Ropivacain 7,5 und 10 mg/ml bei Kmdem kann mit onlschen systemischen und zentralen Neben-
yr

*  ineinen Bereich, der vom zu betéubenden Kovpertell entfernt liegt. Dies ist der FaH

oder Taubheit der Lippen Ona des

muss.

Wenn Naropin auf einem dieser Wege verabreicht wird, ist die Schmerzwelterieitung
2um Gehim Uber die etroffenen Nervenbahnen unterbrochen. Dadurch wird vetindert,

Taubheit der Zunge,
Probleme beim Sprechen, Muske\sﬁe\l\gke\t und Zittern.
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
. Herianlall (Herzstillstand)

dass Sie dort, wo Naropin verabreicht wurde, Schmerzen, Hitze
Sie kénnen jedoch weterhin andere Empfindungen wie Druck oder Beriihrung spiiren.

Ihr Arzt weiB, wie er dieses Arzneimittel richtig anwendet.

. abige Herzsiag (Ary

. Homer—Syndmm

anzeigen. Indem Sie Nebenkaungen melden, kinnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Uber die Sicherheit dieses ur

igung gesteltt werden.

5 Wie ist Naropin aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Das Arzneimittel darf nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwendet werden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iber 30 °C lagern. Nicht einfrieren.

Normalerweise wird Naropin bei lhrem Arzt oder im Krankenhaus gelagert. Diese
sind auch fiir die Qualitét des Produktes verantwortiich, wenn es gedffnet und nicht
sofort verwendet wird. Das Arzneimittel muss vor dem Gebrauch visuell gepriift
werden. Die Ldsung soll nur dann verwendet werden, wenn sie klar und praktisch
partikelfrei ist und wenn das Behéltnis unbeschédigt ist.

Thr Arzt oder das ind auBerden fiir die richtig 9
verwendetem Naropin verantwortlich.

g von nicht

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

‘Was Naropin enthalt

Der Wirkstoffist Ropivacainhydrochlorid.

Naropin st in folgenden Stéirken erhéltiich: 2 mg, 7,5 mg oder 10 mg Ropivacainhydro-
chlorid pro miLBsung (als Roplvacamhydrcchlonm H0).

Die sonsti Salzsdure 7 % und/oder

2ur pH- et Einstellung, Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Naropin aussieht und Inhalt der Packung:
Naropin st eine Klare, farblose Lésung zur Injektion oder Infusion.

Konzentrationen iber 7,5 mg Ropivacain/mi sind fii die Indikation Kaiserschnitt nicht dokumentiert. "1 Wenn bei Ihnen eine zu groBe Menge von Nar wurde Andere méglich i
9 Ropl wirkungen verb:nden sein. Geringere (2mg/mlund 5 I r die gin dieser Patienten i bei einer ( von Naropin bediifen tsgefiihle aufgrund einer , die durch die ver-  Naropin 2 mg/ml, 7,5 mg/ml und 10 mg/ml Injektionsisung sind erhaltich als:
Kinder gruppe geeigneter. einer speziellen Behandlung, fir die Ihr behandelnder Arzt ausgebildet ist. Die ersten ursacht wurde. Diese geht normalerweise schnell voriber. 10 mI Polypropylenampullen (DuoFit) in Packungen mit 5 Ampullen.
i Kinder im Alter von 0 Keine bis ei 12 Jahren Die empfotiene Dosierung von Naropin fir d h bei  Kindern gibt RichtgraBenan ! Anzeichen einer Uberdosierung sind folgende: + Ungewolte Muske\bewegungen Dyskinesiel « 20 ml Polypropylenampullen (DuoFit in Packungen mit 5 Ampullen.
- firKinder one Bei Kindern mit i werden efer : it oder Schwindel, 6 wardon . Nerogn 2 mo/mi nfysorisun ! aich s
rlf|°’/‘:\'\ v%l‘wen reo/s;s und eine empfohlen. ° : Fugze':sae;u:: n dgﬂ Lippen und um den Mund, und moglicherweise auch bel Naropin auftreten kénnen, sind: 100 ml Kunststoffbeutel (Polybag) in Packungen mit 5 Infusionsbeuteln.
YT e 9 Q 9kg S . . N s e Bockade e e s, Nenvenschacen, Disse komen e u1v0n 1000 betreffer) o 200 ml Kunststofbeutel (Polybag) in Packungen mit 5 Infusionsbeuteln.
inzeitige Injektionen zur peripheren lexus-brachialis-Blockade, Fa- | o )
(inra- und postoperativ) scia-liaca-Kompartment-Blockade) sollten eine Deslerung von 2,5-3,0 mg/kg bl Beeintrachtigungen des Sehens. ~« Wenn zu vl Naropin in e Ruckenmavksﬂusmgkeﬂ gegeben wic kan der ganze  Pharmazeutischer Unterehmer und Hersteller
Enzeitige Epiduratandsthesie 5 s 5 Um das Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen zu vermindern, wird der Aén die Em; taet;aau‘gt‘ r(‘a:lia‘sér‘e(‘srl\eer% erd den Reum um e e lexal AG
. A . agen ¢ Ei idur jek jektion ir um u
Blockade unterhalb von T12, bei Kindern mit einem Kérpergewicht bis zu 26 k D Anviendung von Ropivacain bei Fihgsborenen vfde it urersucht 1 Siedem Arzt sof o gaioon Frauen eine vom 83607 Holzkirchen
Perg 9 1 dessSezuvil Narop\n etlen haben, Gehim 2um Ko und Nacken verursachen, s geegenich 4 eem Zustand — Tofr: 08024 5050
Kontinuierliche epidurale Infusion 4. Inhaber der Zulassung H kl ome H umg r:@nn D‘\jeses ll]s( gekAennzellcdhnet g;ércn ‘;me Ver-  Telefax: (08024) 908-1290
Bei Kindern mit einem Korpergewicht von bis zu 25 k o T Freeredt emevung ler up\ le, ein Herabhngen des oberen Augenlids und das Versagen  E-Mail: service@hexal.com
rperge 9 Hexal AG : \f(verder; k?nunen g\gd Probt\eme ba‘m tSprvechen Muskelzuckungen, Zittern (Tremor), der SchweiBdriisen, Schw 2u produzieren. Diese Symptome verschwinden von
g 5\/53 Monate ) 054 2 IndustriestraBe 25 rampiantalle und Bewusstseinsveriust selbst, sobald die Eehandlung beendet wird. Egprg‘eu;r Dame de Bonderl
st 5 - 83607 Holzkirchen H Kinder otre Dame de Bondeville
Infusion bis 2u 72 Stunden 2 |O1mikgh| 02mgkg/ | Telefon: (08024) 908-0 ' Bei Kindern konnen die gleichen Nebenwirkungen auftreten wie bei Erwachsenen. ;;g‘é%‘ffo“gbg:rﬁ e Bondevile
6 bis 12 Monate Telefax: (08024) 908-1290 | Welche Nebenwirkungen sind méglich? Ausnahmen sind ein niedriger Blutdruck, der bef Kindern seltener auftrit betrift 1bis -
Bolus * 2 05-1 1-2 E-Mail: service@hexal.com ' 10 behandelte Kinder von 100), und Erbrechen, was bei Kindern haufiger vorkommt ™ anKreict
Infusion bis zu 72 Stunden 2 |o02mikgh| 04mgkgh |  Stand der Information: Januar 2026 " Wi alle Arzneimitel kann auch dieses Arznemitel Nebenwirkungen haben, die aber ~ (betit mehr als 1 von 10 behandeten Kinderr) Dieses istinden des Wirt-
1 bis 12 Jahre : nicht bei jedem aufireten miissen. Meldung von Nebenwirkungen schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Bolus 2 1 2 Wichtige auf die besond werden muss: n " anih : Belgien, Itand, Luxemburg, Niederlande, Osterreich:  Naropin
Infusion bis zu 72 Stunden 2 |02mikgh | 04mgkgh H Pistzicre lebensgefahriche allergische Reaktionen (wie Anap! Dies it auch fiir die nicht in dieser Packungsbeilage FragLrem xemburg, N ! Na'ogleme
. — hylaktischem Schock) sind seften und betreffen bis zu 1 von 1.000 Behandelten, angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Die Dosierung in der Tabelle sollte als Richtinie fir die Anwendung bei Kinden betrachtet werden. Individuelle Schwan- 1 Moblcne Anzochen sind e paiche Rotung der Haut Jucken oder Nesselsucht,  Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte o sk Ao
kungen kénnen vorkommen. Bei tbergewichtigen Kindern ist oft eine Dosisreduzierung notwendig. Die Dosierung solite i Schgwe”wg o Gesih, LlppZn Zinge o or g et ur/ Pr Vereinigtes Konigreich: Hﬂp‘vacame Hydrochloride
dann auf dem idealen Korpergewicht basieren. Das Volumen fii die einzeitige Epiduralanésthesie und fiir die epiduralen i 7 Diese wurde zuletzt ii im Januar 2026.
Bolusinjektionen solte 25 mi pro Patent nicht Uberschreiten. Hinsichtlch der Fakioren, die spezifische Blocklechniken e o e A e P o e tesingerlee
betrefen, und for individuelle Patientenbedirfnisse salte Fachiferatur konsutiet werden | Sie dies sofort Ihrem Arzt. Website: htps://wwwibfarm de Ihre Arztin/ibr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
'




