Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Ropivacaine BioQ, 2 mg/ml, roztwdr do infuzji w zestawie do podawania
ropivacaini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ropivacaine BioQ i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ropivacaine BioQ
Jak stosowac lek Ropivacaine BioQ

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ropivacaine BioQ

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek Ropivacaine BioQ i w jakim celu si¢ go stosuje

Nazwa leku to Ropivacaine BioQ, 2 mg/ml, roztwor do infuzji w zestawie do podawania. Zawiera on
substancje¢ czynng o nazwie ropiwakainy chlorowodorek, ktora nalezy do grupy lekéw nazywanych
lekami miejscowo znieczulajacymi.

Lek Ropivacaine BioQ stosuje si¢ u dorostych w leczeniu ostrego bolu. Powoduje on znieczulenie
roznych czesci ciala, np. po zabiegu chirurgicznym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ropivacaine BioQ

Kiedy nie stosowa¢ leku Ropivacaine BioQ

- jesli pacjent ma uczulenie na ropiwakainy chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na dowolne inne leki miejscowo znieczulajace z tej samej grupy
lekow (np. lidokaing lub bupiwakaing);

- przez podanie do naczynia krwionosnego, kregostupa lub stawu w celu znieczulenia okres$lone;j
okolicy ciata lub do szyjki macicy w celu ztagodzenia bolu w czasie porodu.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy powyzsze ostrzezenia go dotyczg, powinien przed zastosowaniem
leku Ropivacaine BioQ poradzi¢ si¢ lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Ropivacaine BioQ nalezy omowi¢ to z lekarzem lub pielggniarka,

zwlaszcza jesli:

- u pacjenta wystepuja choroby serca, watroby lub nerek;

- pacjent lub kto$ z jego rodziny cierpi na porfiri¢, rzadkg chorobe barwnika krwi; nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moze by¢ konieczne podanie innego leku;

- pacjent cierpi na inne choroby lub schorzenia.
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Ropivacaine BioQ a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lek Ropivacaine BioQ moze wptywac
na dziatanie niektoérych innych lekow, a pewne leki mogg z kolei wplywac na dziatanie leku
Ropivacaine BioQ.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza, gdy pacjent przyjmuje nastepujace leki:

- inne leki miejscowo znieczulajace;

- silne leki przeciwbdlowe, takie jak morfina lub kodeina;

- leki stosowane w leczeniu nierbwnomiernego bicia serca (arytmii), takie jak lidokaina lub
meksyletyna.

Lekarz musi wiedzie¢ o tych lekach, aby mdc ocenié, czy lek Ropivacaine BioQ moze by¢ podany
pacjentowi.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza, gdy pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:
- leki stosowane w leczeniu depresji (np. fluwoksamina);
- antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen wywolywanych przez bakterie (np. enoksacyna).

Wynika to z tego, ze usuniecie leku Ropivacaine BioQ z organizmu trwa dtuzej, jesli pacjent
przyjmuje te leki.

Jesli pacjent przyjmuje dowolny z tych lekow, nalezy unika¢ dlugotrwalego stosowania leku
Ropivacaine BioQ.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy ropiwakainy chlorowodorek przenika do mleka ludzkiego.

W celu zachowania ostroznos$ci zaleca si¢ unikanie stosowania leku Ropivacaine BioQ w okresie
ciazy.

Podczas leczenia lekiem Ropivacaine BioQ nalezy czasowo przerwa¢ karmienie piersig. W tym czasie
mleko nalezy odciagac i usuwac.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Ropivacaine BioQ moze powodowac senno$¢ i spowolnienie reakcji. Po otrzymaniu leku
Ropivacaine BioQ nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do nastgpnego dnia.

Lek Ropivacaine BioQ zawiera sod

Lek zawiera 3,4 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej mililitrze. Odpowiada to
0,17 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Ropivacaine BioQ

Lek Ropivacaine BioQ zostanie podany pacjentowi przez lekarza.

Lek Ropivacaine BioQ zostanie podany we wlewie dozylnym w celu zmniejszenia bolu po zabiegu
chirurgicznym. Bedzie podawany w postaci wlewu w okolice nerwu (okotonerwowo) lub do rany
chirurgicznej (znieczulenie nasickowe). W celu nasigkowego znieczulenia rany lekarz w czasie
zabiegu chirurgicznego umiesci w ranie cewnik, ktory mozna podiagczy¢ do pompy infuzyjnej
Ropivacaine ReadyfusOR (nazywanej dalej takze ,,dozownikiem™).

Pompa infuzyjna jest urzadzeniem dozujacym zawierajacym roztwor do infuzji i wyposazonym
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W zamocowany na state przewod ze ztgczem, ktoéry mozna podtgczy¢ do cewnika umieszczonego
w ranie lub portu w poblizu nerwu.

Lekarz lub pielggniarka wiaczy dozownik i podtaczy go do cewnika/portu. Pacjent nie musi nic robi¢
z dozownikiem.

Po wlaczeniu dozownika bedzie on w sposob ciagly podawat okreslong dawke substancji czynnej,
wystarczajaca do zlagodzenia bolu.

Ostrzezenia

- Nalezy unika¢ zaginania przewodu, gdyz moze to skutkowa¢ nieprawidtowa szybkoscia
podawania plynu.

- Przewodu nie nalezy ciasno owijac.

- Dozownika nie wolno uzywac, jesli dowolna jego czes¢ ulegla uszkodzeniu lub peknigciu, lub
jesli ztacze na przewodzie wydaje si¢ ztamane, peknigte badz uszkodzone w dowolny inny
sposob.

- Ogranicznik przeptywu (przezroczysty prostokat) musi pozostac¢ przyklejony do skory pacjenta.
Zdjecie tasmy lub utrata kontaktu organicznika przeptywu ze skora pacjenta moze skutkowac
nieprawidlowa szybko$cia podawania ptynu.

- Nie nalezy umieszcza¢ cieptych ani zimnych oktadéw na ograniczniku przeptywu, gdyz
mogloby to skutkowaé nieprawidlowa szybkoscia podawania ptynu.

- W przypadku nieumyslnego odtaczenia dozownika od cewnika/portu w czasie podawania leku
nie nalezy go ponownie podlaczac, gdyz mogloby to spowodowaé zakazenie. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielggniarka i powiedzie¢, ze dozownik ulegt odlaczeniu.

- Pacjent nie powinien si¢ kapac ani bra¢ prysznica z dozownikiem lub w czasie, gdy cewnik/port
znajduje si¢ wcigz na miejscu, gdyz mogtoby to doprowadzi¢ do zakazenia.

- Pacjent nie powinien narusza¢ opatrunkéw rany ani cewnika/portu, gdyz mogloby to
doprowadzi¢ do zakazenia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ropivacaine BioQ

Poniewaz dozownik podaje okreslong dawke substancji czynnej w sposob ciagly, cigzkie dziatania
niepozadane wynikajace z otrzymania wigkszej niz zalecana dawki leku Ropivacaine BioQ sa bardzo
mato prawdopodobne.

W przypadku gdyby dawka byta za wysoka, pacjent bedzie potrzebowat specjalnego leczenia —
lekarz prowadzacy pacjenta jest przeszkolony z postepowania w takich sytuacjach. Pierwszymi
objawami otrzymania wigkszej niz zalecana dawki leku Ropivacaine BioQ sg zazwyczaj:

- zawroty glowy lub uczucie pustki w glowie;

- zdrgtwienie warg i okolicy wokot ust;

- zdretwienie jezyka;

- problemy ze stuchem;

- problemy ze wzrokiem.

Aby ograniczy¢ ryzyko cigezkich objawdw niepozadanych, lekarz przerwie podawanie leku
Ropivacaine BioQ od razu, gdy objawy te wystapia. Oznacza to, ze jesli ktorykolwiek z tych objawow
wystapig u pacjenta lub jesli pacjent sadzi, ze otrzymat wicksza niz zalecana dawke leku Ropivacaine
BioQ, powinien natychmiast powiadomi¢ lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wazne dzialania niepozadane, na ktore nalezy uwazaé
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Nagle zagrazajace zyciu reakcje alergiczne (takie jak anafilaksja) sg rzadkie i wystepuja u 1 do

10 pacjentow na 10 000. Do mozliwych objawow naleza: nagte wystapienie wysypki, swedzenia lub
grudkowatej wysypki (pokrzywki); obrzek twarzy, warg, jezyka lub innych czgsci ciata oraz dusznos$¢,
swiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu. Jesli pacjent zauwaza, ze lek Ropivacaine BioQ
powoduje reakcje alergiczna, powinien natychmiast powiadomi¢ lekarza.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czesto (objawy mogg wystgpowaé u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

- Obnizone cisnienie krwi (niedoci$nienie) moggce powodowac zawroty gtowy lub uczucie
pustki w gtowie.

- Mdtosci (nudnosci).

Czesto (objawy mogq wystepowacd u maksymalnie 1 na 10 pacjentow)

- Mrowienie.

- Zawroty glowy.

- Bole gltowy.

- Spowolnione lub przyspieszone bicie serca (bradykardia, tachykardia).
- Podwyzszone cisnienie krwi (nadcisnienie).

- Mdlosci (wymioty).

- Trudnosci z oddawaniem moczu.

- Wysoka temperatura (goraczka) i drzenie (dreszcze).

- Bol plecow.

Niezbyt czesto (objawy mogg wystgpowac u maksymalnie 1 na 100 pacjentow)

- Niepoko;j.

- Utrata czucia lub wrazliwosci skory.

- Omdlenia.

- Trudnosci w oddychaniu.

- Spadek temperatury ciata (hipotermia).

- Niektore objawy moga wystapi¢, gdy pacjent otrzyma wigkszg niz zalecana dawke leku
Ropivacaine BioQ (patrz réwniez ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ropivacaine
BioQ” powyzej). Naleza do nich: napady drgawkowe, zawroty gtowy lub uczucie pustki
w glowie, zdretwienie warg i okolicy wokot ust, zdretwienie jezyka, problemy ze stuchem,
problemy ze wzrokiem, problemy z mowieniem, sztywno$¢ migsni i drzenie.

Rzadko (objawy mogg wystepowaé u maksymalnie 1 na 1 000 pacjentow)
- Zawal serca (zatrzymanie akcji serca).
- Nieréwne bicie serca (arytmie).

Nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- Mimowolne ruchy mig¢sni (dyskineza).

Mozliwe dzialania niepozadane obserwowane w przypadku innych lekéw miejscowo
znieczulajacych, ktére moga zosta¢ wywolane takze przez lek Ropivacaine BioQ

Rzadko (objawy mogg wystepowaé u maksymalnie 1 na 1 000 pacjentow)
- Uszkodzenie nerwow mogace powodowaé trwate problemy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al
Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
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informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ropivacaine BioQ
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po: ,,Termin
waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

To zwykle lekarz lub szpital przechowuja lek Ropivacaine BioQ i to oni odpowiadajg za jakos¢
produktu. Lek nalezy sprawdzi¢ wzrokowo przed uzyciem. Nalezy uzywac go tylko, jesli jest
Klarowny i praktycznie wolny od czastek, a pojemnik nie zostat uszkodzony.

Lekarz lub szpital odpowiadaja rowniez za prawidtowe usunigcie niezuzytego leku Ropivacaine BioQ.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ropivacaine BioQ

- Substancjg czynng leku jest ropiwakainy chlorowodorek (Ropivacaini hydrochloridum).
Jeden ml zawiera 2 mg ropiwakainy chlorowodorku.

- Substancje pomocnicze to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek lub kwas solny do dostosowania
pH oraz, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Ropivacaine BioQ i co zawiera opakowanie
Ropivacaine BioQ to klarowny, bezbarwny roztwoér do infuzji.

Pompa infuzyjna Ropivacaine ReadyfusOR to pomaranczowy cylinder z czarnymi nasadkami po obu
stronach. Zaprojektowano go tak, by pomiescit przezroczysta butelke harmonijkowa wykonang z
polietylenu o duzej gestosci (HDPE), zawierajaca 250 ml roztworu ropiwakainy chlorowodorku do
infuzji. Zamocowany jest do niego na state przewdd ze ztaczem (typu Luer Lock), niezawierajgcy
lateksu.

Kazde opakowanie zawiera jedng pompe infuzyjng Ropivacaine ReadyfusOR i futerat. Dostepne sg
takze zestawy zawierajace dodatkowo jatowy, niezawierajacy lateksu fenestrowany cewnik do
umieszczenia w ranie (o dlugosci 6,5 Iub 15 cm).

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
BioQ Pharma B.V.

Prins Bernhardplein 200

1097 JB Amsterdam

Holandia

Wytwoérca

BioQ Pharma B.V.
Prins Bernhardplein 200
1097 JB Amsterdam
Holandia

Geryon Pharma Ltd
18 Owen Drive
Liverpool L24 1YL
Wielka Brytania
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Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria Ropivacain ReadyfusOR 2 mg/ml Infusionsldsung im Applikationssystem

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

Chorwacja Ropivakain BioQ Pharma 2 mg/ml otopina za infuziju u sustavu za primjenu

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

Dania Ropivacaine BioQ 2 mg/ml infusionsveske, oplgsning i
administrationssystem

Finlandia Ropivacaine BioQ 2 mg/ml infuusioneste, liuos, antovalineistd

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

Grecja Ropivacaine/ReadyfusOR 2 mg/ml didAvpa yio £yyvon e choTUO
XOpTynong

Hiszpania Ropivacaina Readyfusor 2 mg/ml solucidén para perfusion en sistema de
administracion

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

Norwegia Ropivacaine BioQ 2 mg/ml infusjonsvaske, opplgsning i
administreringssystem

Polska Ropivacaine BioQ, 2 mg/ml, roztwor do infuzji w zestawie do podawania

Portugalia Ropivacaina BioQ 2 mg/ml solucédo para perfusdo em sistema de
administracdo

Stowacja Ropivacaine Readyfusor 2 mg/ml infuzny roztok v aplika¢nom systéme

Szwecja Ropivacaine BioQ 2 mg/ml infusionsvétska, 16sning i administreringssats

Zjednoczone Ropivacaine 2 mg/ml solution for infusion in administration system

Krélestwo (Irlandia

PéInocna)

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

somministrazione

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/10/2022.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Produkt leczniczy Ropivacaine BioQ nie zawiera substancji konserwujacych i jest przeznaczony
wylacznie do jednorazowego uzytku.

Roztwor nalezy sprawdzi¢ wzrokowo przed uzyciem. Nalezy uzywac tylko wtedy, jesli jest klarowny
i wolny od czastek, a pojemnik nie zostat uszkodzony.

Pompa infuzyjna Ropivacaine ReadyfusOR
Pompa infuzyjna Ropivacaine ReadyfusOR (nazywana dalej takze ,,dozownikiem”) to nieelektryczny
dozownik leku opracowany z mysla o stosowaniu przytézkowym.

Dozownik zawiera butelke harmonijkowg zawierajaca 250 ml roztworu ropiwakainy chlorowodorku
jednowodnego do infuzji. Zamocowany jest do niego na stale przewdd ze ztaczem (typu Luer Lock).
Przewod, ztacze i jatowy fenestrowany cewnik (jesli jest dotgczony do zestawu, patrz punkt 6) nie
zawierajg lateksu.

W celu nasigkowego znieczulenia rany fenestrowany cewnik nalezy umiesci¢ w ranie w czasie
zabiegu chirurgicznego zgodnie z wytycznymi klinicznymi swoistymi dla miejsca przeprowadzania
zabiegu. Cewnik (jesli jest dotaczony do zestawu) powoduje réwnomierne rozprowadzenie produktu
leczniczego Ropivacaine BioQ na dtugosci rany w promieniu 360°.
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Wskaznik ilosci pozostatego ptynu to zestaw zielonych strzatek, ktdre wskazujg ilo$¢ ptynu
pozostatego do podania.

Wskaznik ilosci pozostatego ptynu
(zielone strzatki staja sie widoczne po

Nasadka aktywujaca aktywaci) Okienko
l J
/.
1 T
Skala objetosci ptynu
Przewod N P
@ Zacisk4“
Filtr eliminujacy czastki Ogranicznik
stafe i powietrze przeptywu
(przyklejany

Instrukcja uzycia

1.

Sprawdzi¢ dozownik, ogranicznik
przeptywu oraz przewod pod katem
uszkodzenia lub naruszenia.

o Sprawdzié, czy pomaranczowa
plomba na nasadce aktywujacej nie
zostata naruszona.

0 Sprawdzi¢, czy pomaranczowa
plomba na nasadce przewodu nie
zostata naruszona.

Jesli stwierdzono uszkodzenie lub jesli
jakakolwiek z plomb zostata usunieta
badZ naruszona, nie nalezy uzywaé
tego dozownika.

Rozpocza¢ podawanie ptynu, obracajac
nasadke aktywujaca zgodnie z
kierunkiem ruchu wskazéwek zegara
do momentu, az strzatka na
pomaranczowej plombie bgdzie

W przyblizeniu ustawiona réwno ze
strzatka na etykiecie. Wymagane jest
uzycie znacznej sity. Jest to sytuacja
prawidtowa, ktéra zapobiega
przypadkowej aktywacji. Elementy we
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tasma do skory)

Nasadka przewodu
bez odpowietrznika
I

Ztacze
(nieprzeznaczone do
wlewow dozylnych)




wnetrzu dozownika beda si¢ poruszaé
w trakcie aktywacji.

Aktywacje dozownika wskazuje
pojawienie si¢ W okienku zielonych
strzatek wskazujacych ilos¢
pozostatego ptynu. Przeptyw plynu
wida¢ powyzej filtra w ciagu kilku
sekund, jednak przeptyw bedzie
wstrzymany do momentu zdj¢cia
nasadki bez odpowietrznika.

Odkreci¢ nasadke przewodu w celu
zerwania plomby.

Sprawdzi¢, czy zacisk nie jest
zaci$niety, oraz upewnic sie, ze
podawanie ptynu zostato rozpoczgte,
obserwujac przeptyw ptynu przez
przewdd oraz ogranicznik przeptywu.

Po 1-2 minutach ptyn zacznie bardzo
powoli kapac z konca przewodu.

Podtaczy¢ przewdd dozownika do portu/cewnika pacjenta. Nie podiaczaé do linii
dozylnej.

Przyklei¢ tasma ogranicznik przeptywu
(przezroczysty prostokat) do skory
pacjenta. Tasme nalezy umiescié V 7 ]
bezposrednio na ograniczniku 2\ f : / / 7 (/
przeptywu w sposob przedstawiony na QYWY
ilustracji, z dala od rany, unikajac & | A

pociagania przewodu i haruszenia 4
pozycji cewnika/portu. Na koncu W i T ‘

. , b
przymocowac przewod oraz ztacza i o

tasma.

Ostrzezenie: ogranicznik przeplywu
musi pozostaé¢ przyklejony i mieé¢
kontakt ze skora pacjenta. Utrata
kontaktu moze skutkowaé
nieprawidlowa szybkoS$cig
podawania ptynu.

Umiesci¢ dozownik w dostarczonym
futerale. Futerat mozna zatozy¢
pacjentowi przez rami¢ lub wokot talii
na ksztalt paska.

W celu zapobiezenia wyrwaniu
cewnika/portu zaleca si¢, aby futerat
z dozownikiem byt przez caly czas
przymocowany do ciata pacjenta.
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7. Podawanie ptynu mozna obserwowac
w okienku dozownika. Dozownik
dostarcza okoto 5 ml pltynu na godzine.
250
Zielone strzatki w okienku wskazuja ml]
ilo§¢ ptynu pozostatego w dozowniku [ _,_’_200_ ‘_"\
(w ml). Pozostalo 200 ml — 4 - —= _— — 1/
Nalezy okresowo monitorowac pozycje —150 —
strzatek wskazujacych ilo$¢ ptynu pod g
katem nadmiernej szybkosci — 100 —
przeplywu. Informacje na temat
objawow przedawkowania, patrz
Zastosowanie wiekszej niz zalecana Pusty — 50 —
dawki leku Ropivacaine BioQ” | —]
(punkt 3). {Lg 0 \
8. Podanie jest zakonczone, gdy

opakowanie jednostkowe jest puste, na
co wskazuje osiggniecie przez zielone
strzatki wskazujace ilo$¢ pozostatego
plynu wartos$ci zero w okienku.

9. Po zakonczonym podaniu zdja¢ dozownik z pacjenta.

10.  Po uzyciu wyrzucié pusty dozownik, w tym ewentualne resztki niewykorzystanego
roztworu, zgodnie z obowiazujacymi lokalnie wymaganiami.

Ostrzezenia

- Dozownik jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku. Dozownika nie wolno ponownie
uzywac¢ ani na nowo podtaczac.

- Dozownik nie moze by¢ sterylizowany w autoklawie. Droga podawania ptynu w systemie
dozujacym zostata poddana sterylizacji.

- Dozownika nie wolno podiaczac¢ do linii dozylne;.

- Nalezy unika¢ zaginania przewodu, gdyz moze to skutkowa¢ nieprawidtowa szybkoscia
podawania ptynu.

- Przewodu nie nalezy ciasno owijac.

- Dozownika nie wolno uzywac, jesli dowolna jego czes$¢ ulegla uszkodzeniu lub peknigciu, lub
jesli ztgcze na przewodzie wydaje si¢ ztamane, pekniete badz uszkodzone w dowolny inny
Sposob.

- Ogranicznik przeptywu (przezroczysty prostokat) musi pozosta¢ przyklejony do skory pacjenta.
Zdjecie taSmy lub utrata kontaktu organicznika przeptywu ze skorg pacjenta moze skutkowac
nieprawidlowa szybkoscia podawania ptynu.

- Nie nalezy umieszcza¢ cieptych ani zimnych oktadéw na ograniczniku przeptywu, gdyz

9/10



mogloby to skutkowaé nieprawidtowg szybko$cig podawania plynu.

W przypadku nieumyslnego odtaczenia dozownika od cewnika/portu w czasie podawania leku
nie nalezy go ponownie podiaczac, gdyz mogloby to spowodowac zakazenie.

Pacjent nie powinien si¢ kapa¢ ani bra¢ prysznica z dozownikiem lub w czasie, gdy cewnik/port
znajduje si¢ wcigz na miejscu, gdyz mogtoby to doprowadzi¢ do zakazenia.

Pacjent nie powinien narusza¢ opatrunkéw rany ani cewnika/portu, gdyz mogtoby to
doprowadzi¢ do zakazenia.
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