Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Brevibloc 10 mg/ml infuusioneste, liuos
esmololihydrokloridi

Lue tiima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kiyttimisen, sillé se
siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

o Siilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myohemmin.
Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin, hoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
e Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, kddnny lidkarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tiassd pakkausselosteessa. Ks. Kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Brevibloc on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kidytit Brevibloc-valmistetta
Miten Brevibloc-valmistetta kédytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Brevibloc-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisilto ja tuuta tietoa

AN o S e

1.  Miti Brevibloc on ja mihin siti kéyte tédn

Brevibloc sisdltdé lidkeainetta nimeltd esmololi. Se kuuluu beetasalpaajiin. Se toimii hallitsemalla
syddmesi sykkeen nopeutta ja voimakkuutta. Se voi myos auttaa alentamaan verenpainettasi.

Ladkettd kiytetddn hoitamaan

e sydidmen sykkeen ongelmia, kun sydéin lyo lian nopeasti
e syddmen sykkeen ongelmia ja verenpaineen nousua, jos tdmé tapahtuu
leikkauksen aikana tai heti leikkauksen jilkeen

Esmololia, jota Brevibloc sisdltdd, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiede ttiva, ennen kuin kaytéit Brevibloc-valmistetta
Lidkarisi ei anna sinulle Brevibloc-valmistetta, jos
e olet allerginen (yliherkkd) esmololille, jollekin muulle beetasalpaajalle, tai timén
valmisteen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Allergisen reaktion merkkeja

ovat hengenahdistus, vinkuva hengitys, ihottuma tai kasvojen ja huulten kutina tai
turvotus



e sydidmesi syke on hyvin hidas (alle 50 lyontid minuutissa)

sydidmesi syke on nopea tai vaihtelee nopean ja hitaan valilld

sinulla on nk. vaikea syddmen johtumiskatkos. Sydédmen johtumiskatkos on ongelma

syddmesi sykettd ohjaavissa sdhkdisissd impulsseissa

verenpaineesi on matala

ydédmesi verenkierrossa on ongelmia

sinulla on vaikeita syddmen vajaatoiminnan oireita

saat tai olet ldhiaikoina saanut verapamiilia. Sinulle ei saa antaa Brevibloc-valmistetta

48 tunnin sisdlld verapamiilihoidon lopettamisesta

e sinulla on sairaus nimeltd feokromosytooma, jota ei ole hoidettu. Feokromosytooma saa
alkunsa lisimunuaisesta ja voi aiheuttaa killisen verenpaineen nousun, voimakkaan
péédnsdryn, hikoilua ja kohonneen sydidmen syketiheyden

e sinulla on keuhkoverenpainetauti
inulla on astmaoireita, jotka pahenevat nopeasti

e climistosi happomédéré on kohonnut (metabolinen asidoosi)

Sinulle ei anneta Brevibloc-valmistetta, jos jokin ylld mainittu seikka koskee sinua. Jos et ole
varma, onko sinulla jokin ylli mainituista tiloista, kysy neuvoa lddkériltd, sairaanhoitajalta tai
apteekkihenkilokunnalta, ennen kuin kdytdt Brevibloc-valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, sairaan hoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan
Brevibloc-valmistetta. Ladkérisi on erityisen varovainen timén valmisteen kanssa mikali:

e saathoitoa tiettyyn rytmihdirioén nimeltdén supraventrikulaarinen rytmihdirio ja:
o sinulla on muita syddnongelmia tai
o otat muita sydanlidkkeitd
Brevibloc-valmisteen kidyttiminen ndissi tapauksissa voi aiheuttaa vaikeita,
mahdollisesti kuolemaan johtavia reaktioita. Néitd ovat mm:
o tajunnan menetys
o sokki (kun sydidn ei pumppaa tarpeeksiverta)
o sydidnkohtaus (sydinpysédhdys)
e Verenpaineesi laskee (hypotensio). Liian matalan verenpaineen merkkejd voivat olla pyorrytys
tai sekavuus, erityisesti noustessa seisomaan. Matala verenpaine korjaantuu yleensi
30 minuutin sisélld Brevibloc-hoidon lopettamisesta.
e Sinulla on hidas syddmensyke ennen hoitoa.
Syddmensykkeesi alenee alle 50—55 lyontiin minuutissa. Jos ndin kiy, lddkari voi antaa sinulle
pienemmén annoksen tai lopettaa Brevibloc-hoidon.
Sinulla on syddmen vajaatoiminta.
Sinulla on ongelma sykettdsi ohjaavissa sédhkdisissd impulsseissa (sydidnkatkos).
Jos sinulla on sairaus nimeltd feokromosytooma, jota on hoidettu alfareseptorin salpaajilla.
Saat hoitoa korkeaan verenpaineeseen (hypertensio), joka on aiheutunut alhaisesta
ruumiinlimmostd (hypotermia).
Hengitystiesi ovat ahtautuneet tai sinulla on vinkuva hengitys, kuten astmassa.
e Jossinulla on diabetes tai matala verensokeri. Brevibloc voi lisétd diabeteslidkkeidesi
vaikutuksia.



e Sinulle kehittyy iho-ongelmia. Ne voivat johtua liuoksen vuotamisesta injektiokohdan
ymparistoon. Jos ndin tapahtuu, ladkéri kiyttda eri suonta injektioon.

e Sinulla on tietyntyyppistd rintakipua nimelti Prinzmetalin angina.

Sinulla on pieni verimédérd (matala verenpaine). Verenkierto saattaa helpommin heikentya
akillisesti.

e Sinulla on verenkierto-ongelmia, kuten sormien kalpeutta (Raynaud’n oireyhtymai) tai kipua,
vasymysti ja joskus polttavia kipuja jaloissa.

e Sinulla on munuaisongelmia. Jos sinulla on munuaissairaus tai tarvitset munuaisdialyysid,
veresi kaliumarvot voivat nousta korkeaksi (hyperkalemia). Tama voi aiheuttaa vakavia
syddnongelmia.

e Sinulla on allergioita tai anafylaktisten reaktioiden (vaikeiden allergisten reaktioiden) alttius.
Brevibloc voi pahentaa allergioita ja tehdd niistd vaikeammin hoidettavia.

e Sinulla tai perheenjdsenelldsi on ollut psoriaasia (ihossa hilselaikkuja).

e Sinulla on kilpirauhasen liikatoiminta (hypertyreoidismi).

Annoksen muuttaminen ei yleensé ole tarpeen, jos sinulla on maksaongelmia.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai jos olet epdvarma), keskustele ladkérin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan titd valmistetta.
Sinut on ehka tutkittava huolellisesti ja hoitoasi muutettava.

Muut lidike valmis teet ja Brevibloc

Kerro lddkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kayttdd muita [ddkkeitd. Tama koskee myos ladkkeitd joita olet hankkinut itse
ilman ladkemddrdystd, mukaan lukien yrttivalmisteet ja luontaistuotteet Ladkéri tarkistaa, ettd muut
kayttamasi lddkkeet eivdt muuta Brevibloc-valmisteen toimintatapaa.

Kerro erityisesti laédkarille, hoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytit joitakin seuraavista:

o lidkkeitd, jotka saattavat laskea verenpainetta tai hidastaa sydamen sykettéd

o ladkkeitd, joita kdytetddn syddmen rytmiin littyvien ongelmien tai rintakivun (angina
pectoriksen) hoidossa, kuten verapamiilia ja diltiatseemia. Sinulle eisaa antaa
Brevibloc-valmistetta 48 tunnin sisdlld verapamiilihoidon lopettamisesta.

¢ nifedipiinid, jota kdytetdédn rintakivun (angina), korkean verenpaineen ja Raynaud’'n
oireyhtymén hoitamisessa

o ladkkeitd, joita kdytetddn syddmen rytmiin littyvien ongelmien hoidossa (kuten

kinidiini, disopyramidi tai amiodaroni) ja sydimen vajaatoiminnan hoidossa (kuten

digoksiini, digitoksiini, digitalis)

diabeteslddkkeitd, kuten insulinia ja suun kautta otettavia lddkkeitd

ganglioita salpaavia lddkkeitd (kuten trimetafaania)

kivun hoitoon kéytettyjd tulehduskipuldikkeitd

floktafeniinid, joka on kipulidke

amisulpridia, jota kdytetdin mielenterveysongelmien hoitamiseen

trisyklisid masennusliddkkeitd (kuten imipramiinia ja amitriptyliinid) tai muita ladkkeita

mielenterveysongelmiin



e Dbarbituraatteja (kuten fenobarbitaalia, jota kdytetddn epilepsian hoidossa) tai
fenotiatsiineja (kuten klooripromatsiinia, jota kdytetdén mielenterveyshéirididen
hoidossa)

klotsapiinia, jota kdytetidn mielenterveyshéirididen hoidossa)

adrenaliinia, jota kdytetdén allergisten reaktioiden hoidossa

astmalddkkeitd

ladkkeitd, joita kdytetddn vilustumisen ja tukkoisen nendn hoidossa, niin sanottuja
nendn aukaisijalddkkeitd

reserpiinid, jota kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon

klonidiinia, jota kdytetddn korkean verenpaineen ja migreenin hoitoon
moksonidiinia, jota kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon

tautia

varfariinia, jota kdytetdin ohentamaan verta

morfiinia, joka on voimakas kipuldédke

suksametonikloridia (tunnetaan myds nimilld suksinyylikoliini tai skoliini) tai
mivakuuria, joita kdytetdén lihasten rentouttamiseen, yleensé leikkauksen aikana.
Ladkarinoudattaa erityistd varovaisuutta myos kdytettiessd Brevibloc-valmistetta
leikkausten aikana, kun saat nukutuslddkkeitd ja muita hoitoja

Jos et ole varma, koskeeko jokin ylld mainituista sinua, kysy ladkariltd, sairaanhoitajalta tai
apteekkihenkilokunnalta, ennenkuin sinulle annetaan Brevibloc-valmistetta.

Mahdollis et tarkas tukset Brevibloc -hoidon aikana

torajyvijohdoksia (ergotalkaloideja), lddkkeitd, joilla hoidetaan pddasiassa Parkinsonin

Ladkkeiden, kuten Brevibloc-valmisteen, kédyttdminen pitkén aikaa voi aiheuttaa syddmen sykkeen

heikentymista.

Koska Brevibloc-valmistetta kaytetddn vain lyhyen aikaa, ndin ei todenndkdisesti kdy sinun
kohdallasi. Hoidon aikana tilaasi seurataan huolellisesti ja Brevibloc-hoitoa vihennetddn tai se
lopetetaan, jos syddmensykkeesi voimakkuus pienenee.

Ladkarisi tarkkailee my6s verenpainettasi Brevibloc-valmisteen kdyton aikana.

Raskaus ja imetys

Kysy laédkarilti tai apteekista neuvoa ennen minkéén lddkkeen kéyttdd raskauden tai imetyksen
aikana.

Sinulle ei saa antaa Brevibloc-valmistetta, jos olet raskaana tai jos epdilet olevasi raskaana.

Kerro ldédkirille, jos imetét. Brevibloc voi kulkeutua rintamaitoon, joten sinulle eisaa antaa
Brevibloc-valmistetta, jos imetat.

Brevibloc-valmiste siséltii natriumia
Brevibloc sisdltdd noin 700 mg natriumia pussia kohden. Tdma voi olla tirkeéé, jos rajoitat
natriumin madrid ruokavaliossasi.



3.  Miten Brevibloc -valmis tetta kiytetiéin

Suositeltu annos

Ladkarisi padttdd miten paljon ja kuinka kauan titi lddkettd sinulle annetaan.
Brevibloc-valmistetta ei tavallisesti kdytetd 24 tuntia pidempaan.

Miten Brevibloc-valmistetta anne taan

Brevibloc on valmis kdytt6on ja sinulle annetaan hidas injektio (infuusio) késivarren laskimoon
asetetun neulan kautta.

Brevibloc-valmistetta ei saa sekoittaa natriumbikarbonaattiin tai muihin ldkevalmisteisiin.

Hoito annetaan kahdessa vaiheessa:

- Vaihe yksi: suuri annos annetaan yhden minuutin kuluessa. Tamé nostaa veresi
ladkepitoisuuden nopeasti.

- Vaihe kaksi: sitten annetaan pienempi annos neljin minuutin aikana.

- Vaihe yksi ja kaksi voidaan tdmén jilkeen toistaa ja niitd voidaan saatid sydimesi
vasteen mukaan. Heti, kun tilanne paranee, vaihe yksi (suuri annos) lopetetaan ja
vaihe kaksi (pieni annos) pienennetdin tarpeen mukaan.

- Kun vakaa tila on saavutettu, sinulle voidaan antaa toista sydanlddkettd samalla,
kun Brevibloc-annosta pienennetéén asteittain.

e Jos syddmesi syketiheys tai verenpaineesi nousee leikkauksen aikana tai heti leikkauksesta
toipumisen jilkeen, sinulle annetaan suurempia annoksia Brevibloc-valmistetta lyhyen
aikaa.

Liakkaat

Ladkérialoittaa hoidon pienemmalld annoksella.

Lapset

18-vuotiaille tai sitd nuoremmille lapsille ja nuorille ei saa antaa Brevibloc-valmistetta.

Jos saat Brevibloc-valmistetta liikaa

Koska koulutettu ja pitevé henkild antaa sinulle Brevibloc-valmistetta, on epatodenndkdistd, ettd
saat sitd liikaa. Jos ndin kuitenkin kdy, lddkéri lopettaa Brevibloc-valmisteen annon ja antaa sinulle
tarvittaessa lisdhoitoa.

Jos epiilet, etti Brevibloc-annos on unohtunut

Koska koulutettu ja pateva henkild on antanut sinulle Brevibloc-valmistetta, on epadtodennikoista,
ettd annos jid valistd. Jos kuitenkin epéilet, ettd annos on jadnyt vilistd, nin kerro tistd
mahdollisimman nopeasti lidkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.



Jos lopetat Brevibloc-valmis teen kiyton

Brevibloc-valmisteen kdyton ékillinen lopetus voi aiheuttaa nopean syddmensykkeen (takykardian)
ja korkean verenpaineen (hypertension) oireiden palaamisen. Tamén vélttdmiseksi ladkari lopettaa
hoitosi asteittain. Jos sinun kuitenkin tiedetéén sairastavan sepelvaltimotautia (sinulla on ollut
rintakipuja tai sydédninfarkti), on ldékarin erityisesti huolehdittava voinnistasi Brevibloc-hoidon
loppuessa.

Jos sinulla on kys ymyksii tiimiin lidk ke en kaytosti, kidnny lidsikirin, hoitajan tai
apte ekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa. Useimmat haittavaikutukset havidvit 30 minuutin kuluessa Brevibloc-hoidon lopettamisesta.
Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu Brevibloc-valmisteeseen littyen:

Kerro ldikirille, sairaanhoitajalle tai apte e kkihenkilokunnalle heti, jos havaitset joitakin
seuraavis ta haittavaikutuksista, jotka voivat olla vakavia. My6s infuusio tiytyy ehki
lopettaa.

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla kymmenesté)

e Verenpaineen lasku. Tdma voidaan korjata nopeasti pienentdmélld Brevibloc-annosta tai
lopettamalla hoito. Verenpaineesi mitataan usein hoidon aikana.
e Liiallmen hikoilu

Yleinen (voi esiintyd 1-10 potilaalla sadasta)

ruokahaluttomuus

ahdistuneisuus tai masennus

huimaus

uneliaisuus

padnsarky

ihon pistely (”’neulanpistot™)
keskittymisvaikeudet

sekavuus tai drtyvyys

sairaudentunne (pahoinvointi ja oksentaminen)
heikotus

vasymyksen tunne

ithon drtyneisyys ja kovettuminen Brevibloc-injektiokohdassa

Melko harvinainen (voi esiintyd 1-10 potilaalla tuhannesta)

epanormaalit ajatukset
yhtékkinen tajunnan menetys

pyorrytys tai pyortyminen
kohtaukset tai kouristukset



puhevaikeudet

nékovaikeudet

hidas syddmen syke

ongelmat syddmen sykettd ohjaavissa sihkdisissd impulsseissa
suurentunut keuhkovaltimopaine

syddmen kyvyttdmyys pumpata tarpeeksi verta (syddmen vajaatoiminta)
syddmen rytmihdiriot eli sydimentykytykset (kammion lisélyonnit)
sykehdirid (nodaalirytmi)

epdmukava tunne rinnassa, jonka aiheuttaa huono verenvirtaus sydanlihaksen
verisuonten lipi (angina pectoris)

huono verenkierto késivarsissa tai jaloissa

kalpeus tai punoitus

nestettd keuhkoissa

hengenahdistus tai puristava tunne rinnassa, joka vaikeuttaa hengittdmisti
hengityksen vinkuminen

tukkoinen neni

epanormaali rahina/ritind hengityksen aikana

muutokset makuaistissa

ruuansulatushdirio

ummetus

suun kuivuminen

kipu vatsan alueella

ithon vérimuutokset

ithon punoitus

lihas- tai jinnekipu, mukaan lukien lapaluissa ja kylkiluissa
virtsaamisongelmat (virtsan karkailu)

palelu tai kuumottava olo (kuume)

kipu tai turvotus (6deema) laskimon, Brevibloc-valmisteen antokohdassa
polttelun tunne tai mustelmat injektiokohdassa

Hyvin harvinainen (voi esiintyd alle 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta)

vaikea syddmen harvalyontisyys (sinuspysahdys)

ei sdhkoistd toimintaa syddmessa (syddanpysahdys)

arat verisuonet ja kuuma, punoittava ihoalue (tromboflebiitti)

ihon kuolio, joka johtuu liuoksen vuotamisesta injektiokohdan ympéristoon

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

suurentunut veren kaliumpitoisuus (hyperkalemia)

elimiston happomdarin lisdédntyminen (metabolinen asidoosi)

syddmen suurentunut supistumisnopeus (kithtynyt idioventrikulaarinen rytmi)
syddmen valtimoiden supistelu

normaalin verenkierron hdirié (syddnpysahdys)

psoriaasi (jossa ihosi tuottaa hilseisié laikkuja)

kasvojen ihon, raajojen, kielen tai kurkun turpoaminen (angioddeema)
nokkosihottuma (urtikaria)



e laskimotulehdus tairakkuloiden muodostus infuusiokohdassa
Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldkarille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle. Tami koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita
el ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan
(ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemméin
tietoa timin lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5.  Brevibloc-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti Brevibloc-valmistetta pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopaivimiird tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.
Ali poista piillyspussia ennen kiyttod

Sailytd alle 25 °C:ssa.

Ali siilyti kylmissi. Eisaa jadtyi.

Avattu pussi sédilyy 24 tuntia 2 — 8 °C:ssa. Kuitenkin se olisi kiytettdva heti avaamisen
jalkeen.

e Ali kiiytd, jos huomaat hiukkasia tai liuoksen vérjiantymisti.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mité Brevibloc sisdltid
e Vaikuttava aine on esmololihydrokloridi, 10 mg/ml. Yksi250 mln pussi sisiltdé
2500 mg esmololihydrokloridia.
e Muut aineet ovat natriumasetaatti ja etikkahappo, natriumkloridi, injektionesteisiin
kéaytettdvd vesi. Liuokseen voidaan lisétd natriumhydroksidia tai suolahappoa oikean
pH:n varmistamiseksi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Brevibloc on kirkas, variton tai kellertdava, laskimoon annettava steriili infuusioneste, liuos
(hitaaseen injektioon). Valmiste on saatavilla 250 mln muovisissa pusseissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja



Myyntiluvan haltija:
Baxter Oy

PL 119

00181 Helsinki

Valmistaja:

Brevibloc-valmiste Viaflo-pussissa:

Vantive Manufacturing LimitedMoneen Road

Castlebar, Co. Mayo
F23 XR63, Irlanti

Brevibloc-valmiste IntraVia-pussissa:

Baxter SA

Boulevard René Branquart, 80

7860 Lessines
Belgia

Talla lidikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja
Yhdis tyneessa kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Jésenvaltion nimi Kauppanimi

Belgia Brevibloc 10 mg/ml, solution pour perfusion
Kypros Brevibloc 10 mg/ml AwdAvua yio evéopAPio yyvon
Tanska Brevibloc

Suomi Brevibloc 10 mg/ml infuusioneste, liuos

Saksa Brevibloc 10 mg/ml Infusionslosung

Irlanti Brevibloc Premixed 10mg/ml, Solution for Infusion
Alankomaat Brevibloc 10 mg/ml, oplossing voor infusie

Norja Brevibloc 10 mg/ml, Infusjonsvaeske, opplesning
Portugali Brevibloc Premixed 10 mg/ml, Solu¢cdo para perfusao
Espanja Brevibloc 10 mg/ml, solucion para perfusion

Ruotsi Brevibloc 10 mg/ml, Infusionsvatska, 10sning

Iso-Britannia (Pohjois -
Irlanti)

Brevibloc Premixed 10mg/ml, Solution for Infusion

Tiama pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 31.08.2024

Tietoa hoitoalan ammattilaisille tidméan lidkevalmisteen kédyttimisestd on esitetty pakkauksessa
olevassa valmisteyhteenvedossa.




Bipacksedel: Information till anvindaren

Brevibloc 10 mg/ml, infusionsvitska, 16sning
esmololhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta likemedel. Den inne haller
information som ir viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
e Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.
e  Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.
Detta géller dven eventuella biverkningar som inte nimns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Brevibloc ar och vad det anvinds for

Vad behover du veta innan du far Brevibloc

Hur du far Brevibloc

Eventuella biverkningar

Hur Brevibloc ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Brevibloc ir och vad det anvands for

Brevibloc innehdller en substans som heter esmolol och som tillhér en grupp likemedel som kallas
"betablockerare". Brevibloc fungerar genom att kontrollera hastigheten och kraften p& dina
hjartslag och kan bidrag till att sdnka ditt blodtryck.

Brevibloc anvinds for att behandla:

o Problem med pulsen, nér ditt hjirta slar for fort

o Problem med puls och 6kat blodtryck om detta intréffar under eller direkt efter
en operation

Esmolol som finns i Brevibloc kan ocksé vara godkint for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns 1 denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hilso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du far Brevibloc
Din liikare kommer inte ge dig Brevibloc om:

e dudrallergisk (6verkénslig) mot esmolol, mot ndgot annat betablockerande medel eller
mot ndgot av de dvriga innehallsémnen i detta likemedel (anges i avsnitt 6). Tecken pa



allergiska reaktioner kan vara andndd, vasningar, hudutslag, klada eller svullnad i
ansikte och lappar

du har mycket lAngsam puls (farre 4n 50 slag per minut)

du har snabb eller omvixlande snabb och langsam puls

du har ndgot som kallas for " allvarlig hjartblock". Hjirtblock &r ett problem med de
elektriska signaler som styr din puls

du har lagt blodtryck

du har problem med blodtillforseln till hjartat

du har allvarliga symtom pa hjartsvikt

du far eller nyligen har fatt ett likemedel som innehéller verapamil. Du fér inte ges
Brevibloc inom 48 timmar efter att du slutat fa verapamil

du har en kortelsjukdom som kallas feokromocytom, som dr obehandlad.
Feokromocytom kommer fran binjuren och kan orsaka en plotslig forhdjning

av blodtrycket, svar huvudvark, svettningar och dkad puls

du har forhojt blodtryck i lungorna (pulmonell hypertoni)

du har astmasymtom som snabbt forvérras

du har forhojda syranivaer i kroppen (metabolisk acidos)

Du kommer inte Brevibloc om nagot av ovanstidende géller for dig. Radfradga din likare,
sjukskoterska eller apotekspersonal innan du far Brevibloc om du &r osdker pd om du har nagot av
dessa tillstdnd.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, sjukskdterska eller apotekspersonal innan du far Brevibloc. Lékaren ska vara
noga med att se till foljande ndr du ges detta likemedel om:

du behandlas for vissa hjartrytmssjukdomar som kallas supraventrikulira arytmier och
du:
- har andra problem med hjirtat eller
- tar andra likemedel mot hjértsjukdomar.
Anvéndning av Brevibloc vid dessa tillfdllen kanleda till allvarliga reaktioner
som kan vara dodliga inklusive:
- medvetsloshet
- chock (ndr hjirtat inte pumpar tillrickligt med blod)
- hjértattack (hjartstillestand)
du far lagt blodtryck (hypotoni). Tecken pa detta kan vara att du blir yr eller snurrig,
sérskilt nir du reser dig upp. Légt blodtryck blir oftast bittre inom 30 minuter efter att
behandlingen med Brevibloc har avslutats.
du har lag puls fore behandlingen paborjas
din puls sjunker till farre 4n 50 till 55 slag per minut. Om detta skulle intréffa kan
lakaren ge dig en ldgre dos eller avbryta behandlingen med Brevibloc.
du har hjartsvikt
du har problem med de elektriska signalerna som styr din puls (hjirtblock)
du har en kortelsjukdom som kallas feokromocytom, som har behandlats med
lakemedel som kallas alfareceptorblockerare
du behandlas for hogt blodtryck (hypertoni) som har orsakats av lag kroppstemperatur
(hypotermi)
du har fortréngningar pa luftvigarna eller viasningar, som vid astma



du har diabetes eller lagt blodsocker. Brevibloc kan 6ka effekterna av
diabeteslikemedel

du far hudproblem. De kan orsakas av att 16sning IAckt ut runt injektionsstillet. Om
detta intraffar kommer likaren att anvdnda en annan ven for injektionen.

du har en speciell typ av angina (brostsmérta) som kallas "Prinzmetals angina”.

du har lig blodvolym (med ldgt blodtryck), kan du littare utveckla cirkulatorisk
kollaps.

du har cirkulationsproblem, exempelvis blekhet pa fingrarna (Raynauds sjukdom) eller
varkande, trotta och ibland en brdnnande smérta i benen.

du har problem med njurarna. Om du har en njursjukdom eller behéver dialys kan du fa
hoga kaliumnivéer i blodet (hyperkalemi). Detta kan orsaka allvarliga hjértproblem.

du har nagra allergier eller riskerar att fa anafylaktiska reaktioner (allvarliga allergiska
reaktioner). Brevibloc kan forvérra allergier och géra dem svarare att behandla.

du eller ndgon idin familj har psoriasis (nir det finns flagande flickar pa huden).

du har en sjukdom som kallas hypertyreoidism (en 6veraktiv skoldkortel).

Andring av dosen ir oftast inte nddviindig om du har problem med levern.

Om néagot av ovanstaende giller dig (eller om du &r osdker), radfrdga lakare, sjukskéterska eller
apotekspersonal innan du far detta likemedel. Du kan behdva noggranna kontroller och
behandlingen kan komma att &ndras.

Andra likemedel och Brevibloc

Tala om for lidkare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas
ta andra likemedel, dven receptfria sddana som du sjilv skaffat, inklusive Grtmedel och
naturlikemedel. Din likare kommer att kontrollera att eventuella andra likemedel som du tar inte
fordndrar Breviblocs verkningssétt.

Tala framfor allt om for likare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande:

Liakemedel som kan sédnka blodtrycket eller hjartfrekvensen.
Likemedel som anvinds for att behandla hjartrytmproblem eller brostsmérta (angina),
som exempelvis verapamil och diltiazem. Du ska inte ges Brevibloc inom 48 timmar
efter att du slutat fa verapamil.
Nifedipin, som anvinds for att behandla brostsmérta (angina pectoris), hogt blodtryck
och Raynauds sjukdom.
Likemedel som anvinds for att behandla hjartrytmproblem (till exempel kinidin,
disopyramid eller amiodaron) och hjirtsvikt (till exempel digoxin, digitoxin och
digitalis).
Liakemedel som anvéinds for att behandla diabetes, inklusive msulin och likemedel som
tas via munnen
Likemedel som kallas ganglionblockerande medel (exempelvis trimetafan)
Likemedel som anvidnds som smértstillande medel, exempelvis icke-steroida
antinflammatoriska likemedel, sa kallade NSAID

Floktafenin, som ér ett smartstillande medel
Amisulprid, ett likemedel som anvénds for behandling av psykiska problem.



e Tricykliska antidepressiva medel (till exempel imipramin och amitriptylin) eller ndgot
annat likemedel mot psykiska problem.

e Barbiturater (till exempel fenobarbital som anvéinds for att behandla epilepsi) eller

fenotiaziner (till exempel klorpromazin som anvénds for att behandla psykiska

sjukdomar).

Klozapin som anvénds for att behandla psykiska sjukdomar.

Adrenalin, som anvinds for att behandla allergiska reaktioner.

Likemedel som anvénds for att behandla astma.

Lakemedel som anvinds for att behandla forkylning eller ndstdppa, sa kallade

slemhinneavsvillande medel.

Reserpin, som anvénds for att behandla hogt blodtryck

Klonidin, som anvénds for att behandla hogt blodtryck och migran

Moxonidin, som anvinds for att behandla hogt blodtryck

Mjoldrygederivat (ergotalkaloider), likemedel som i huvudsak anvénds for att

behandling av Parkinsons sjukdom

Warfarin, som anvinds for att fortunna ditt blod

e Morfin, som &r ett starkt smértstillande medel

o Suxametonklorid (kallas dven for succinylkolin eller skolin) eller mivakurium som
anvénds for att fi musklerna att slappna av, oftast under en operation. Din Idkare
kommer ocksa att vara sarskilt forsiktig om Brevibloc anvinds under operationer, nir
du fér narkos eller andra behandlingar

Tala med din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvénder Brevibloc om du ar
osédker pa om ndgot av ovanstaende giller for dig.

Tester som kan goras medan du behandlas med Brevibloc

Att anvinda likemedel som Brevibloc under en Iingre tidsperiod kan orsaka minskad kraft pa dina
hjartslag.

Eftersom Brevibloc bara anvénds under en begrinsad tid kommer detta sannolikt inte att hinda dig.
Under behandlingen kommer du att dvervakas noga och behandlingen med Brevibloc kommer att
minskas eller avbrytas helt om krafteni dina hjartslag minskar.

Din ldkare kommer dven kontrollera ditt blodtryck medan du behandlas med Brevibloc.
Gravidite t och amning

RAdfréga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Du ska inte ges Brevibloc om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid.

Tala om for din likare om du ammar. Brevibloc kan passera over i brostmjolk sa du ska inte ges
Brevibloc om du ammar.

Brevibloc inne haller natrium

Brevibloc innehaller ungefar 700 mg natrium per pase. Detta kan vara viktigt om du kontrollerar
méngden natrium i din diet.



3. Hur du far Brevibloc
Rekommenderad dos

Lakaren kommer att faststélla hur mycket likemedel du behéver och hur Iinge behandlingen ska
paga.
Brevibloc ges normalt inte under ldngre tid &n 24 timmar.

Hur du far Brevibloc

Brevibloc dr bruksfirdig och du kommer att fd den genom en langsam injektion (infusion) via en
nal som fors in i en veni din arm.

Brevibloc far inte blandas med natriumbikarbonat eller andra likemedel.
Behandlingen ges i tvé steg

- Steg ett: en stor dos ges under en minut. Detta dkar snabbt nivaerna i ditt blod.

- Steg tva: darefter ges en mindre dos under fyra minuter.

- Steg ett och tva kan direfter upprepas och justeras efter hur ditt hjirta reagerar. Sa
snart en forbéttring har intritt stoppas steg ett (den stora dosen) och steg tva (den lilla
dosen) minskas om det behovs.

- Nair du natt ett stabilt tillstind kanske du fér ett annat likemedel for hjartat, medan din
dos av Brevibloc gradvis minskas.

Om din puls eller ditt blodtryck ¢kar under en operation eller strax efter att
du dterhdmtat dig frén den kan du fa storre doser av Brevibloc under en kort tid.

Aldre
Din ldkare kommer att borja behandlingen med en ldgre dos.

Barn
Barnupp till 18 &r ska inte ges Brevibloc.

Om du fitt for stor méngd av Brevibloc

Eftersom du far Brevibloc av enutbildad och kvalificerad person dr det osannolikt att du kommer
att f for mycket. Men om detta skulle intrdffa kommer likaren att stoppa Brevibloc och du
kommer att f4 annan behandling, om det behovs.

Om du tror att en dos av Brevibloc har blivit glomd

Eftersom du far Brevibloc av enutbildad och kvalificerad person dr det osannolikt att du kommer
att missa en dos. Men om du tror att du missat en dos ska du kontakta likare, sjukskoéterska eller
apotekspersonal snarast mojligt.

Om du slutar att fi Brevibloc

Att plotsligt avbryta behandling med Brevibloc kan gora sa att symtom som snabb puls (takykardi)
och hogt blodtryck (hypertoni) dterkommer. For att undvika detta ska din likare avbryta
behandlingen gradvis. Om det dr ként att du har en kranskérlssjukdom (som eventuellt dr



forknippad med en sjukdomshistoria innehéllande kdrlkramp eller hjirtattack) kommer din likare
behova vidta sérskild forsiktighet nir behandling med Brevibloc avbryts.

Om du har nagra ytterligare fragor som roér anvindningen av denna produkt, fraga din
lidkare, s jukskoterska eller apotekspers onal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéindare behdver inte
f4 dem. De flesta biverkningarna forsvinner i allménhet inom 30 minuter efter att behandlingen
med Brevibloc avbrutits. Foljande biverkningar har rapporterats for Brevibloc:

Kontakta ldkare, s jukskoterska eller apotekspersonal om du méirker niagon av foljande
biverkningar som kan bli allvarliga. Infusionen kan ocksa behéva stoppas.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvédndare)

e Blodtrycksfall. Detta kan snabbt korrigeras genom att minska dosen av Brevibloc eller helt
avbryta behandlingen. Ditt blodtryck kommer att métas ofta under behandlingen
¢ Onormala svettningar

Vanliga (kan férekomma hos férre dn 1 av 10 anvéndare)

Nedsatt aptit

Oroskinsla eller nedstimdhet

Yrsel

Sémnighet

Huvudvirk

En pirrande kénsla eller domningskénsla
Koncentrationssvarigheter

Forvirring eller upprordhet

Sjukdomskénsla (illamaende och krakningar)
Svaghetskinsla

Trotthetskénsla (utmattning)

Irritation eller forhdrdnad pa huden dar Brevibloc injicerades

Mindre vanliga (kan forekomma hos férre &n 1 av 100 anvéndare)

Onormala tankar

Plotslig medvetsloshet

Svaghetskénsla eller svimning

Anfall (kramper eller konvulsioner)

Talproblem

Synproblem

Langsam puls

Problem med de elektriska signaler som styr din puls



Forhojt tryck i artdrerna i lungorna

Oformaga for hjirtat att pumpa tillrdckligt med blod (hjartsvikt)

En rubbning i hjdrtats rytm som ibland kallas hjartklappning (ventrikuldra extrasystolier)
Problem med hjartrytmen (nodal rytm)

Obehag i brostet som orsakas av daligt blodflode i blodkérlen i hjairtmuskeln (kirlkramp,
angina pectoris)

Dalig cirkulation iarmar och ben

Blekhet eller rodnad

Vitska i lungorna

Andfaddhet eller tryck over brostet som gor det svart att andas

Visande andning

Niéstdppa

Onormala rosslande/skrapande ljud nér du andas

Foréandrat smaksinne

Matsméltningsproblem

Forstoppning

Muntorrhet

Smarta i bukomradet

Misstirgning av huden

Hudrodnad

Smirta 1 muskler eller senor, inklusive runt skulderbladen och revbenen
Problem att urinera (urinretention)

Frusenhet eller hog temperatur (feber)

Smarta och svullnad (6dem) pa din ven dér Brevibloc injicerades

En brannande kénsla pa injektionsstéllet

Mycket séllsynta (kan forekomma hos féarre 4n 1 av 10 000 anvidndare)

Allvarligt minskad puls (sinusstillestand)

Ingen elektrisk aktivitet i hjértat (asystoli)

Skora blodkéarl med ett omrade med het, réd hud (tromboflebit)
D6d hud som orsakas av att 1osning lickt ut runt injektionsstillet

Ingen kénd frekvens (antalet berérda personer ar okdnt)

Okade kaliumnivéer i blodet (hyperkalemi)

Okade syranivaer i kroppen (metabol acidos)

Okad sammandragningsfrekvens i hjirtat (tiltagande idioventrikulir rytm)
Spasmer i artdrerna i hjrtat

Ofdrmaga att cirkulera blodet som normalt (hjartstillestand)

Psoriasis (ndr det finns flagande flackar pa huden)

Svullnad av huden i ansiktet, kroppsdelar, tunga eller svalg (angioddem)
Utslag (urtikaria)

Inflammation ien ven eller blasbildning vid infusionsstéllet.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med Idkare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta giller
aven biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera
biverkningar direkt till (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra
till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI1-00034 Fimea

5. Hur Brevibloc ska forvaras

e Forvaras utom syn- och rackhéll f6r barn

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgadngsdatumet dr den

sista dagen i angiven méanad

Avldgsna inte ytterpasen forrén produkten skall anvéndas

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Oppnad produkt r stabil 24 timmar vid 2°C - 8°C men bér anvindas omedelbart efter

att den har Gppnats.

e Anvind inte Brevibloc om du upptécker partiklar i l6sningen eller om den ar
missfargad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplys ningar
Innehallsdeklaration
e Denaktiva substansen dr esmololhydroklorid, 10 mg/ml. En pase om 250 ml innehaller
2500 mg esmololhydroklorid
e Ovriga innehdllsimnen #r: natriumacetat, isittiksyra, natriumklorid och sterilt vatten
(kallas for vatten for injektionsvétskor”). Natriumhydroxid och/eller saltsyra kan
tillséttas for att sékerstilla korrekt pH

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Brevibloc dr enklar, farglos till Jusgul, steril 16sning for intravends infusion (ldngsam injektion).
Finns tillgéngliga i 250 ml plastpésar.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare:
Innehavare av godkdnnande for forsdljning &r:

I Sverige:



Baxter Medical AB
P.O.Box 63
164 94 Kista

I Finland:

Baxter Oy

PB 119

00181 Helsingfors

Tillverkare:

Brevibloc i Viaflo:

Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road

Castlebar, Co.Mayo

F23 XR63, Irland

Brevibloc i IntraVia:

Baxter SA

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines

Belgien

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomriadet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Namn pa medle msstat Likemedlets namn

Belgien Brevibloc 10 mg/ml, solution pour perfusion
Cypern Brevibloc 10 mg/ml AtdAvua yio evoo@AEPio yyvon
Danmark Brevibloc

Finland Brevibloc 10 mg/ml infuusioneste, liuos

Tyskland Brevibloc 10 mg/ml Infusionsldsung

Irland Brevibloc Premixed 10mg/ml, Solution for Infusion
Nederlinderna Brevibloc 10 mg/ml, oplossing voor infusie

Norge Brevibloc 10 mg/ml, Infusjonsvaske, opplesning
Portugal Brevibloc Premixed 10 mg/ml, Solu¢do para perfusao
Spanien Brevibloc 10 mg/ml, solucidén para perfusion
Sverige Brevibloc 10 mg/ml, Infusionsvatska, 16sning
F&)zig;(li:nl((;)mgarlket Brevibloc Premixed 10mg/ml, Solution for Infusion

Denna bipacksedel iindrades senast 31.08.2024 (i Finland)

Information for hilso- och sjukvardspersonal om anvindningen av denna produkt finns i
produktresumén som finns bipackad i forpackningen.



