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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Ropivacaina Infomed 2 mg/ml solutie perfuzabila
clorhidrat de ropivacaina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4

Ce gasiti Tn acest prospect:

1.Ce este Ropivacaina Infomed si pentru ce se utilizeaza

2.Ce trebuie s stiti inainte de a vi se administra Ropivacaina Infomed
3.Cum se utilizeaza Ropivacaina Infomed

4.Reactii adverse posibile

5.Cum se pastreaza Ropivacaina Infomed

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ropivacaina Infomed si pentru ce se utilizeaza

Numele medicamentului dumneavoastra este Ropivacaina Infomed 2 mg/ml solutie perfuzabila
e Medicamentul contine o substantd activa numita clorhidrat de ropivacaina, care amorteste
(anesteziaza) parti ale corpului dupa interventii chirurgicale.
e FEl apartine unui grup de medicamente numite anestezice

Medicamentul este utilizat la adulti, adolescenti si copii de toate varstele pentru a pentru a stopa
aparitia durerii sau pentru a calma durerea.

2. Ce trebuie si stiti inainte de a vi se administra Ropivacaina Infomed

Nu trebuie si vi se administreze Ropivacaina Infomed

e Daca sunteti alergic la clorhidrat de ropivacaina sau la oricare dintre componentele acestui
medicament (enumerate la pct.6)

e Daca sunteti alergic la alte anestezice locale din aceeasi clasd de medicamente (cum sunt
lidocaina sau bupivacaina).

e Daca vi s-a spus cd aveti un volum de sange scazut (hipovolemie)

e Intr-un vas de singe pentru a amorti o anumita parte a corpului dumneavoastra sau in colul
uterin pentru a calma durerea in timpul nasterii

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabild in cazul dumneavoastra,
adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a vi se administra medicamentul

Atentiondri si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale Tnainte de a vi se administra
Ropivacaina Infomed :




e dacad aveti probleme cu inima, ficatul sau rinichii. Este posibil sa fie necesar ca medicul
dumneavoastra si ajusteze doza de Ropivacaina Infomed.

e daca vi s-a spus vreodata ca aveti o boala rara a pigmentului din sange numita “porfirie” sau
daca cineva din familia dumneavoastra o are, deoarece poate fi necesar ca medicul sa va
administreze un alt medicament anestezic.

e dacd aveti orice boli sau afectiuni medicale.

Precautii speciale trebuie luate :
e la copiii nou-nascuti, deoarece acestia sunt mai sensibili la Ropivacaina Infomed.
e la copii cu varsta de pana la 12 ani inclusiv, deoarece dozele unor injectii pentru anestezia
anumitor parti ale corpului nu sunt stabilite la copiii mai mici.

Ropivacaina Infomed impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente. Aceasta include medicamentele pe care le cumparati fara prescriptie medicala si
medicamentele pe baza de plante. Acest lucru este necesar deoarece Ropivacaina Infomed poate
influenta actiunea anumitor medicamente, $i anumite medicamente pot influenta efectul Ropivacaina
Infomed.

In special, spuneti medicului dumneavoastra daci utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente,
astfel Incat acesta sa stabileasca doza corecta care trebuie sa va fie administrata:
e Alte anestezice locale.
e Medicamente puternice contra durerii, cum sunt morfina sau codeina.
e Medicamente utilizate pentru tratamentul batailor neregulate ale inimii (aritmii), cum sunt
lidocaina si mexiletina.

De asemenea, spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urméatoarele medicamente,
deoarece organismul dumneavoastra poate elimina mai lent Ropivacaina Infomed in cazul in care
utilizati aceste medicamente:

e Medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei (cum este fluvoxamina).

e Antibiotice utilizate pentru tratamentul infectiilor determinate de bacterii (cum este

enoxacina).

Daca utilizati oricare dintre aceste medicamente, utilizarea prelungita a Ropivacaina Infomed trebuie
evitata.

Sarcina alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ci ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a vi se administra acest medicament.Nu se
cunoaste daca clorhidratul de ropivacaina afecteaza sarcina sau daca trece in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Ropivacaina Infomed va poate face somnolent sau va poate afecta viteza de reactie.
Dupa ce vi s-a administrat acest medicament , nu trebuie sa conduceti vehicule

sau sa folositi utilaje pana a doua zi.

Ropivacaina Infomed contine sodiu.

Acest medicament contine 338 mg sodiu (componenta principala din sarea de gatit/de masa) per
fiecare punga a 100 ml solutie, echivalent cu 16,9% din doza maxima zilnica de sodiu pentru un adult.
Acest medicament contine 676 mg sodiu (componenta principala din sarea de gatit/de masa) per
fiecare punga a 200 ml de solutie, echivalent cu 33,8% din doza maxima zilnica de sodiu pentru un
adult.

Acest medicament contine 1690 mg sodiu (componenta principald din sarea de gétit/de masa) per
fiecare punga a 500 ml solutie, echivalent cu 84,5% din doza maxima zilnica de sodiu pentru un adult.



Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti nevoie de 116 ml sau mai mult de Ropivacaina
Infomed zilnic pentru o perioada prelungita, mai ales daca vi s-a recomandat sa urmati o dieta cu
continut redus de sare (sodiu).

3. Cum se utilizeaza Ropivacaina Infomed

Ce dozia de Ropivacaina Infomed va este administrata
Doza pe care v-o administreaza medicul dumneavoastra va depinde de tipul de durere care trebuie
calamata. De asemenea depinde greutatea dumneavoastra, de varsta si si de starea fizica.

Acest medicament va va fi administrat de catre medicul dumneavoastra sub forma de perfuzie.
Regiunea corpului n care Ropivacaina Infomed va fi administrat depinde de motivul administrarii.
Medicul dumneavoastra va va administra Ropivacaind Infomed 1in una din urmatoarele zone:
e In partea corpului ce trebuie anesteziati
e In apropiere de partea corpului care trebuie anesteziata
e Intr-o zona indepirtata de partea corpului care trebuie anesteziati. In acest caz vi se va
administra o injectie sau perfuzie epidurala (intr-o zona din jurul coloanei vertebrale).

Céand Ropivacaina Infomed este utilizat Th unul din aceste moduri, impiedica nervii sa mai transmita
mesaje dureroase catre creier. Nu veti mai simti durere, cdldura sau racoare in zona in care este
administrat, dar veti mai simti alte lucruri, cum sunt presiunea sau atingerea.

Daca vi s-a administrat mai mult Ropivacaina Infomed decét trebuie

Primele semne ca s-a administrat prea mult din acest medicament sunt de obicei:
Ameteli sau stare de confuzie

Amortire a buzelor si a zonei din jurul gurii

Amortire a limbii

Tulburari de auz

Tulburari de vedere.

Medicul dumneavoastra va opri administrarea acestui medicament imediat ce apar aceste semne. Daca
apare oricare dintre aceste semne si credeti ca vi s-a administrat prea mult Ropivacaina Infomed
adresati-va imediat medicului dumneavoatra.

Reactiile adverse mai grave ale administrarii excesive a acestui medicament includ probleme cu
vorbirea, zvacniri ale muschilor, tremuraturi, convulsii si pierdere a cunostintei. Medicul care va
trateaza este instruit pentru a face fatd acestor situatii.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse importante ce pot sa apara:

Daca prezentati oricare dintre simptomele urmatoare , anuntati-l imediat pe medicul
dumneavoastra.
e eruptii pe piele, eruptie in relief insotita de
mancarime (urticarie), umflare a fetei, buzelor, limbii sau altor regiuni ale corpului; scurtare a
respiratiei, respiratie suieratoare sau respiratie dificild; o senzatie de pierdere a cunostintei.



Acestea pot fi semne ale unei reactii alergice (cum ar fi anafilaxia, inclusiv socul anafilactic)
(pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

Alte reactii adverse posibile

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
e Scadere a tensiunii arteriale (hipotensiune arteriala). Aceasta va poate face sa va simtiti ametit
sau sa sa fiti confuz.
e Greata (senzatie de rau)

Frecvente (pot afecta pana la la 1 din 10 persoane )
e Furnicaturi si Intepaturi
Ameteli
Dureri de cap
Batii lente sau rapide ale inimii (bradicardie, tahicardie)
Tensiune arteriala mare (hipertensiune arteriala)
Varsaturi (stare de rau)
Dificultate la urinat
Crestere a temperaturii (febrd) sau frisoane
Dureri de spate

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane )

e Anxietate

e Sciderea sensibilitatii sau senzatiilor la nivelul pielii

e Lesin

e Respiratie dificila

e Scadere a temperaturii corpului (hipotermie)

e Unele simptome pot sd apara daca injectia a fost administrata din greseala intr-un vas de

sénge, sau daca vi s-a administrat prea mult Ropivacaina Infomed (vezi si Daca vi s-a
administrat mai mult Ropivacaina Infomed decét trebuie, mai sus). Acestea includ convulsii,
senzatie de ameteala sau stare de confuzie, amorteli ale buzelor sau in jurul gurii, amorteli ale
limbii, tulburari de auz, probleme de vedere, tulburari de vorbire, rigiditate musculara si
tremuraturi.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
e Infarct miocardic (stop cardiac).
e Batdi neregulate ale inimii (aritmie).

Alte posibile reactii adverse includ
e Amorteala, din cauza iritatiei nervului, cauzata de ac sau de injectare. Acest lucru nu dureaza
mult timp, de obicei.
e  Miscari musculare involuntare (diskinezie).

Reactii adverse posibile intilnite la alte anestezice locale, care ar putea fi produse si de
Ropivacaina Infomed includ
e Afectari ale nervilor. Acestea sunt rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane) dar pot
determina probleme permanente.
e Daca se administreaza prea mult Ropivacaina Infomed n lichdul spinal, atunci tot corpul
poate sd amorteasca (sa fie anesteziat).

Reactii adverse suplimentare la copii

La copii, reactiile adverse sunt aceleasi ca la adulti, cu exceptia hipotensiunii arteriale ce apare mult
mai rar la copii (afecteaza pana la 1 din 10 copii) si varsaturilor, ce apar mult mai frecvent la copii
(afecteaza mai mult de 1 din 10 copii)



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament

5. Cum se pastreaza Ropivacaina Infomed

e Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
e Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si pungd dupd EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

e Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

e In mod obisnuit, medicul dumneavoastra sau spitalul pastreaza Ropivacaini Infomed si sunt
responsabili de calitatea acestui medicament dupa deschidere daca nu se utilizeaza imediat.

e Acest medicament trebuie inspectat vizual Tnainte de utilizare. Solutia trebuie folositd numai
daca este limpede, nu contine niciun fel de particule si daca ambalajul nu este deteriorat.

e Ei sunt, de asemenea, responsabili pentru eliminarea corecta a oricarei cantitati neutilizate de
Ropivacaind Infomed

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ropivacaina Infomed

- Substanta activa este clorhidrat de ropivacaina.
Ropivacaind Infomed se prezinta in urméatoarea concentratie 2 mg de clorhidrat de ropivacaina
monohidrat per ml de solutie perfuzabila

Fiecare punga a 100 ml solutie perfuzabila contine 200 mg clorhidrat de ropivacaina
Fiecare punga a 200 ml solutie perfuzabila contine 400 mg clorhidrat de ropivacaina
Fiecare punga a 500 ml solutie perfuzabila contine 1000 mg clorhidrat de ropivacaina

- Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, hidroxid de sodiu sau acid clorhidric si apa pentru
preparate injectabile.

Cum arati Ropivacaina Infomed si continutul ambalajului

Ropivacaina Infomed este 0 solutie perfuzabila limpede si incolora si este disponibila Tn pungi din
poliolefina a cate 100 ml , 200 ml si 500 ml . Fiecare punga este prevazuta cu doud tuburi- un port de
rasucire din poliolefina si unul de injectie din policarbonat. Fiecare punga este sigilata intr-o folie
protectoare.

Marimi de ambalaj: cutie cu 5, 10 si 20 pungi
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Infomed Fluids Srl
Bulevardul Theodor Pallady


http://www.anm.ro/

Nr. 50, Sector 3
Bucuresti, 032266
Romania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in
Marea Britanie (Irlanda de Nord) sub urméatoarele denumiri comerciale:

Romania- Ropivacaina Infomed 2 mg/ml solutie perfuzabila
Franta- Ropivacaine Infomed 2 mg/mL, solution injectable en poche
Marea Britanie (Irlanda de Nord)- Ropivacaine 2mg/ml solution for infusion

Acest prospect a fost revizuit Tn noiembrie 2023.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Acest prospect este o forma prescurtatd a Rezumatului caracteristicilor produsului. Informatiile sunt
strict limitate la cele necesare administrarii si pentru pregéatirea si manipularea corectd a produsului si
nu sunt adecvate pentru luarea unei decizii de prescriere. Va rugam sa consultati RCP pentru
informatii suplimentare

1. Medicament
Ropivacaina Infomed 2 mg/ml solutie perfuzabila

2. Preparare

In solutiile alcaline, poate sa apara precipitat, deoarece Ropivacaini prezinti o solubilitate redusa la
pH> 6,0.

Acest medicament contine 338 mg sodiu per punga de 100 ml, echivalent cu 16,9% din doza maxima
de 2 g sodiu pentru un adult recomandata de OMS.

Acest medicament contine 676 mg sodiu per punga de 200 ml, echivalent cu 33,8% din doza maxima
de 2 g sodiu pentru un adultrecomandata de OMS.

Acest medicament contine 1690 mg sodiu per punga de 500 ml, echivalent cu 84,5% din doza maxima
de 2 g sodiu pentru un adult recomandati de OMS.

Doza maxima zilnica din acest medicament contine sodiu echivalent cu 67,6% din doza maxima de
sodiu recomandatd de OMS.

Ropivacaina Infomed 2 mg / ml este considerat cu un continut crescut de sodiu. Acest lucru trebuie luat
in considerare 1n special pentru pacientii cu o dieta restrictiva de sodiu.

Solutia perfuzabila de Ropivacaina Infomed 2mg/ml este compatibila din punct de vedere fizico-
chimic cu urmatoarele medicamente.

Concentratia de Ropivacaina: 1-2 mg/ml
Medicament asociat Concentratie*
Citrat de fentanil 1,0 — 10,0 micrograme/ml
Citrat de sufentanil 0,4 — 4,0 micrograme/ml
Sulfat de morfina 20,0 — 100,0 micrograme/ml
Clorhidrat de clonidina 5,0 — 50,0 micrograme/ml




* Intervalele de concentratie prezentate in tabelul de mai sus sunt mai mari decat cele utilizate in
practica clinica. Perfuzarea epidurala a asocierilor de ropivacaina / citrat de sufentanil, ropivacaina /
sulfat de morfina si ropivacaind / clorhidrat de clonidind nu au fost evaluate in studii clinice.

3. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Ropivacainad Infomed trebuie utilizata fie de catre medici cu experienta in efectuarea anesteziei
regionale fie sub supravegherea acestora.

Ropivacaind Infomed nu contine conservanti si este destinat pentru o singura utilizare. Aruncati orice
solutie neutilizata.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Perioada de valabilitate dupa deschidere

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu se utilizeaza
imediat, timpul de pastrare si conditiile anterioare administrarii sunt responsabilitatea utilizatorului.
Amestecurile sunt stabile din punct de vedere fizico-chimic pentru o perioada de 72 ore la 20-30° C.

Doze :Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani

Tabelul prezentat in continuare este un ghid pentru dozele recomandate in cele mai frecvente tipuri de
anestezie utilizate . Se va utiliza cea mai mica doza necesara pentru obtinerea unei anestezii eficiente.
Pentru alegerea dozei, sunt importante experienta si cunostintele medicului si cunoasterea starii de
sdnatate a pacientului.

Concentratie | Volum Doza Debut Durati

mg/ml ml mg minute ore
CONTROLUL DURERII
POSTOPERATORII
Administrare epidurala lombara
Bolus 2,0 10-20 20-40 10-15 0,5-1,5
Injectare intermitenta (top-up) 2,0 10-15 20-30
(de exemplu, tratamentul durerii (minim
din travaliu) interval 30

minute)
Perfuzie continua, de exemplu 2,0 6-10 ml/h 12-20 n/a n/a
tratamentul durerii din travaliu mg/ora
Combaterea durerii postoperatorii 2,0 6-14 ml/h 12-28 n/a n/a
mg/ora

Administrare epidurald toracica
Perfuzie continua (tratamentul 2,0 6-14 ml/h 12-28 n/a n/a
durerii postoperatorii) mg/ora
Anestezie locala
(de exemplu anestezia nervilor 2,0 1-100 2,0-200 | 1-5 2-6
periferici si infiltratii)
Anestezie de nerv periferic
(Anestezie femurala sau
interscalenica)
Perfuzie continua sau injectare 2,0 5-10 ml/h 10-20 n/a n/a
intermitenta (de exemplu, controlul mg/h
durerii postoperatorii )

Dozele prezentate in tabel sunt cele considerate necesare pentru producerea unei anestezii eficiente si
trebuie privite ca recomandari pentru utilizarea la adulti. Variatii individuale apar in debutul si durata
actiunii. Cifrele din coloana "doze" reflecta intervalul anticipat al dozelor medii necesare. Pentru
informatii referitoare la factorii care influenteaza tehnicile specifice de bloc anestezic si necesitatile
individuale ale pacientilor, se vor consulta manuale de specialitate.



n/a =nu se aplica
Mod de administrare adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani

Se recomanda aspiratia atenta inainte si in timpul injectiei, pentru a se preveni injectarea
intravasculara. Cand urmeazi sa fie administratid o doza mare, Se recomanda administrarea unei doze
test constand in 3-5 ml de lidocaina (lignocaina) cu adrenalina (epinefrind) O injectare intravasculara
accidentala poate fi recunoscuta printr-o crestere temporara a ritmului cardiac, iar injectarea intratecala
accidentala prin semne de bloc spinal.

Aspirarea trebuie repetata inainte si in timpul administrarii dozei principale, care trebuie introdusa lent
sau in doze crescatoare, cu o rata de 25-50 mg/minut, timp in care se vor monitoriza functiile vitale ale
pacientului si se va mentine contactul verbal. Daca apar simptome de toxicitate, injectarea trebuie
intrerupta imediat.

Cand se utilizeaza blocuri prelungite prin perfuzie continua sau prin administrare repetata in

bolus, trebuie luate Tn considerare riscurile de a atinge concentratii plasmatice toxice sau de provocare
de leziuni locale la nivelul nervilor. Doze cumulative de 675 mg ropivacaina clorhidrat pentru
interventii chirurgicale si analgezie postoperatorie, administrate pe parcursul unor intervale de peste
24 de ore, au fost bine tolerate de adulti, acelasi lucru fiind observat si in cazul perfuzarilor epidurale
postoperatorii continue, la debite de pana la 28 mg/ora ropivacaina clorhidrat, timp de 72 ore.

La un numar limitat de pacienti, S-au administrat doze mai mari, de pana la 800 mg pe zi, cu relativ
putine reactii adverse.

Pentru tratamentul durerii postoperatorii, este recomandatd urmatoarea tehnica: daca nu se incepe
tratamentul inainte de interventie, un bloc epidural este indus cu o concentratie de ropivacaina de 7,5
mg / ml, cu ajutorul unui cateter epidural. Analgezia este mentinuta cu perfuzarea de Ropivacaina
Infomed 2 mg / ml. Viteza de perfuzare de 6-14 ml (12-28 mg) pe ora asigura analgezie adecvata in
majoritatea cazurilor de durere postoperatorie moderatd pana la severd cu bloc motor usor si
neprogresiv.Durata maxima a blocului epidural este de 3 zile. Totusi, trebuie atent monitorizat efectul
analgezic, pentru a efectua indepartarea cateterului de indata ce intensitatea durerii o permite.Prin
folosirea acestei tehnici s-a observat o reducere semnificativa a necesitatii administrarii de opioizi.

Tn cadrul unor studii clinice s-a administrat o perfuzie epidurala cu ropivacaini 2 mg/ml asociata cu
fentanil 1-4 pg/ml pentru controlul durerii postoperatorii timp de pana la 72 de ore. Asocierea dintre
ropivacaina si fentanil a asigurat o reducere mai eficienta a durerii, dar a provocat reactii adverse
specifice opioizilor. S-au realizat investigatii privind asocierea dintre ropivacaina si fentanil numai
pentru doza de ropivacaina 2 mg/ml.

Atunci cand se induc blocuri nervoase periferice pe o perioada lunga , fie prin perfuzie continua fie
prin injectii repetate, se vor lua In considerare riscurile de a ajunge la o concentratie plasmatica toxica
sau de a induce leziuni locale ale nervilor. In studiile clinice, aparitia blocului nervului femural a fost
observata la o doza de ropivacaina 300 mg - 7,5 mg / ml, si un bloc de interscalen la doza de
ropivacaina 225 mg - 7,5 mg / ml, respectiv, inainte de interventia chirurgicala. Analgezia a fost
mentinuta cu ropivacaind 2 mg/ml. O ratd de perfuzie sau injectie intermitenta a 10-20 mg pe ora,
pentru 48 de ore, a dus la analgezia corespunzatoare si a fost bine tolerata.

Copii si adolescenti

Doza— Bloc Epidural : Pacienti pediatrici O (nou nascuti) pana la varsta de 12 ani inclusiv
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Concentratie Volum Doza
mg/ml ml/kg mg/kg

TRATAMENTUL DURERII ACUTE

(pre si post chirurgical)

Anestezie epidurald caudala unica

Anestezie sub T12 , la copii si adolescenti 2,0 1 2
cu greutate mai mica de 25 kg

Perfuzie epidurala continua

Copii cu o greutate mai mica de 25 kg

0 -6 luni

Doza in bolus? 2,0 0.5-1 1-2

Perfuzie cu durata de pana la 72 ore 2,0 0,1 ml/kg/ora 0,2 mg/kg/ora
6-12 luni

Doza n bolus ? 2,0 0.5-1 1-2

Perfuzie cu durata de pana la 72 ore 2,0 0,2 ml/kg/ora 0,4 mg/kg/ora
1-12 ani

Doza n bolus ® 2,0 1 2

Perfuzie cu durata de pana la 72 ore 2,0 0.2 ml/kg/ora 0.4 mg/kg/ora

Dozele enumerate 1n tabelul 2 ar trebui sa fie considerate ca linii directoare pentru utilizarea
pediatrica. Exista variatii individuale. La copiii cu greutate corporald mai mare, este adesea necesar sa
se reduca doza treptat, deoarece doza trebuie sa se bazeze pe greutatea corporala ideala.

Volumul de anestezic Tn cazul anesteziei epidurale caudale unice si volumul in cazul dozelor
administrate epidural in bolus nu trebuie sa depaseasca 25 ml, la niciun pacient. Se va consulta
literatura de specialitate in ceea ce priveste factorii care influenteaza tehnicile specifice de bloc
anestezic §i pentru necesitatile individuale ale pacientului.

8 Dozele de la limita inferioara a intervalului sunt recomandate in cazul anesteziei epidurale toracice,
in timp ce dozele de la limita superioara a intervalului sunt recomandate in cazul anesteziei lombare
sau anesteziei epidurale caudale.

b Recomandat pentru anestezie epidurald lombari. In practica este bine si se reduci doza utilizati in
bolus in analgezia epidurala toracica.

Anestezie periferica Nou nascuti si copii cu varsta intre 1-12 ani

Conc. Volum Doza
mg/ml ml/kg mg/kg
CONTROLUL DURERII
POSTOPERATORII
(pre si post chirurgical)
Bloc multiplu 2,0 0,5-1,5 1,0-3,0
Perfuzie continua pentru anestezia 2,0 0,1-0,3 0,2-0,6 mg/kg/ora
nervilor periferici la copii cu varsta Intre ml/kg/ora
1 si 12 ani.
Perfuzie cu durata de pana la 72 ore

Dozele enumerate in tabel ar trebui sa fie considerate ca linii directoare pentru utilizarea pediatrica.
Exista variatii individuale. La copiii cu greutate corporald mai mare, este adesea necesar si se reduca
doza treptat, deoarece doza trebuie sa se bazeze pe greutatea corporala ideald. Trebuie consultate
Manualele standard pentru factorii care afecteaza tehnicile de bloc anestezic specifice si pentru
cerintele individuale ale pacientilor

Mod de administrare — pacienti pediatrici O pana la varsta de 12 ani inclusiv:

Pentru a preveni injectarea intravasculara se recomanda aspirarea atenta inaintea si in timpul injectarii.
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Se vor monitoriza functiile vitale ale pacientului in timpul injectarii. Daca apar simptome toxice se va
intrerupe imediat administrarea.

Este recomandata fractionarea dozei calculate de anestezic local, indiferent de calea de administrare.
Dozele pentru blocul periferic la sugari si copii oferd indrumari pentru utilizare doar la copiii fara boli
severe.

Dozele mai conservatoare si monitorizarea atentd sunt recomandate Tn cazul copiilor cu boli severe.

Utilizarea ropivacainei la nou- nascuti prematuri nu a fost studiata.
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