Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Brevibloc 10 mg/ml infuusioneste, liuos
Esmololihydrokloridi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se
sisaltdd sinulle tarkeité tietoja.

o Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myGhemmin.
Jos sinulla on kysyttdvaa, kaanny laakarin, hoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, kaanny laakarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. Kohta 4.

Tassé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Brevibloc on ja mihin sitd k&ytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Brevibloc-valmistetta
Miten Brevibloc-valmistetta kéytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Brevibloc-valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja tuuta tietoa

ok wdPE

1. Mita Brevibloc on ja mihin sité kaytetadan

Brevibloc sisaltad ladkeainetta nimeltd esmololi. Se kuuluu beetasalpaajiin. Se toimii hallitsemalla
sydamesi sykkeen nopeutta ja voimakkuutta. Se voi myds auttaa alentamaan verenpainettasi.

Ladkettd kaytetadn hoitamaan

e sydamen sykkeen ongelmia, kun sydan ly6 lilan nopeasti
e sydamen sykkeen ongelmia ja verenpaineen nousua, jos tdma tapahtuu
leikkauksen aikana tai heti leikkauksen jalkeen

Esmololia, jota Brevibloc siséltada, voidaan joskus kayttad myds muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéd sinun on tiedettévd, ennen kuin kaytét Brevibloc-valmistetta
Laakarisi ei anna sinulle Brevibloc-valmistetta, jos

o Olet allerginen (ylinerkka) esmololille, jollekin muulle beetasalpaajalle, tai timan
valmisteen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Allergisen reaktion merkkeja
ovat hengenahdistus, vinkuva hengitys, ihottuma tai kasvojen ja huulten kutina tai
turvotus



e syddamesi syke on hyvin hidas (alle 50 lyontia minuutissa)

e syddmesi syke on nopea tai vaihtelee nopean ja hitaan valilla

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

sydamesi sykettd ohjaavissa sahkoisissa impulsseissa

verenpaineesi on matala

ydamesi verenkierrossa on ongelmia

sinulla on vaikeita sydamen vajaatoiminnan oireita

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

48 tunnin sisélla verapamiilihoidon lopettamisesta

e sinulla on sairaus nimeltd feokromosytooma, jota ei ole hoidettu. Feokromosytooma saa
alkunsa lisémunuaisesta ja voi aiheuttaa dkillisen verenpaineen nousun, voimakkaan
paénsaryn, hikoilua ja kohonneen syddmen syketiheyden

e sinulla on keuhkoverenpainetauti

e inulla on astmaoireita, jotka pahenevat nopeasti

o elimistdsi happoméaaré on kohonnut (metabolinen asidoosi)

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

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin, sairaan hoitajan tai apteekkinenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan
Brevibloc-valmistetta. Ladkarisi on erityisen varovainen tdmén valmisteen kanssa mikali:

saat hoitoa tiettyyn rytmihairioon nimeltd&n supraventrikulaarinen rytmihdirio ja:

o sinulla on muita sydéanongelmia tai

o otat muita sydanlaékkeita

Brevibloc-valmisteen kayttdminen néissa tapauksissa voi aiheuttaa vaikeita,
mahdollisesti kuolemaan johtavia reaktioita. Naita ovat mm:

o tajunnan menetys

o sokki (kun sydan ei pumppaa tarpeeksiverta)

o sydankohtaus (sydanpysahdys)
e Verenpaineesi laskee (hypotensio). Liian matalan verenpaineen merkkeja voivat

olla pyorrytys tai sekavuus, erityisesti noustessa seisomaan. Matala verenpaine korjaantuu

yleensé 30 minuutin sisalld Brevibloc-hoidon lopettamisesta.
o Sinulla on hidas syddmensyke ennen hoitoa.
Sydamensykkeesi alenee alle 50-55 lyontiin minuutissa. Jos ndin kay, ladkari voi antaa
sinulle pienemman annoksen tai lopettaa Brevibloc-hoidon.
Sinulla on sydédmen vajaatoiminta.
Sinulla on ongelma sykettési ohjaavissa séhkoisissd impulsseissa (sydankatkos).
Jos sinulla on sairaus nimeltd feokromosytooma, jota on hoidettu alfareseptorin salpaajilla.
Saat hoitoa korkeaan verenpaineeseen (hypertensio), joka on aiheutunut alhaisesta
ruumiinlammosta  (hypotermia).
Hengitystiesi ovat ahtautuneet tai sinulla on vinkuva hengitys, kuten astmassa.
e Jossinulla on diabetes tai matala verensokeri. Brevibloc voi lisata diabetesladkkeidesi
vaikutuksia.



e Sinulle kehittyy iho-ongelmia. Ne voivat johtua liuoksen vuotamisesta injektiokohdan
ympéristoon. Jos ndin tapahtuu, la&kari kayttaa eri suonta injektioon.

e Sinulla on tietyntyyppista rintakipua nimelta Prinzmetalin angina.

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

e Sinulla on verenkierto-ongelmia, kuten sormien kalpeutta (Raynaud’n oireyhtyma) tai
Kipua, vasymysté ja joskus polttavia Kkipuja jaloissa.

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

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

Sinulla tai perheenjasenelldsi on ollut psoriaasia (ihossa hilselaikkuja).

e Sinulla on kilpirauhasen liikkatoiminta (hypertyreoidismi).

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

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai jos olet epédvarma), keskustele laékérin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan tit4 valmistetta.
Sinut on ehka tutkittava huolellisesti ja hoitoasi muutettava.

Muut ladkevalmisteet ja Brevibloc

Kerro ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kayttda muita ladkkeitd. Tama koskee myds ladkkeita joita olet hankkinut itse
iiman la&kemaaréysta, mukaan lukien yrttivalmisteet ja luontaistuotteet Laakari tarkistaa, ettd muut
kayttamasi ladkkeet eivat muuta Brevibloc-valmisteen toimintatapaa.

Kerro erityisesti la&kérille, hoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos k&ytat joitakin seuraavista:

ladkkeitd, jotka saattavat laskea verenpainetta tai hidastaa syddmen syketta

o la&kkeitd, joita kdytetd&dn syddmen rytmiin liittyvien ongelmien tai rintakivun (angina
pectoriksen) hoidossa, kuten verapamiilia ja diltiatseemia. Sinulle ei saa antaa
Brevibloc-valmistetta 48 tunnin sisélla verapamiilihoidon lopettamisesta.

o nifedipiinid, jota kaytetddn rintakivun (angina), korkean verenpaineen ja Raynaud’n
oireyhtymdn hoitamisessa

o [a&kkeitd, joita kdytetd&dn syddmen rytmiin liittyvien ongelmien hoidossa (kuten

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

digoksiini, digitoksiini, digitalis)

diabeteslaakkeitd, kuten insuliinia ja suun kautta otettavia ladkkeitd

ganglioita salpaavia la&kkeitd (kuten trimetafaania)

kivun hoitoon kaytettyja tulehduskipulddkkeité

floktafeniinid, joka on kipuldadke

amisulpridia, jota kaytetd&dn mielenterveysongelmien hoitamiseen

trisyklisid masennuslaakkeitd (kuten imipramiinia ja amitriptyliinid) tai muita ladkkeita

mielenterveysongelmiin



e barbituraatteja (kuten fenobarbitaalia, jota kdytetdan epilepsian hoidossa) tai
fenotiatsiineja (kuten klooripromatsiinia, jota k&ytetd&n mielenterveyshairididen
hoidossa)

klotsapiinia, jota k&ytetddn mielenterveyshairididen hoidossa)

adrenaliinia, jota kdytetddn allergisten reaktioiden hoidossa

astmalddkkeita

ladkkeitd, joita kaytetddn vilustumisen ja tukkoisen nendn hoidossa, niin sanottuja
nenén aukaisijaladkkeitd

reserpiinid, jota k&ytetd&n korkean verenpaineen hoitoon

klonidiinia, jota kaytetdan korkean verenpaineen ja migreenin hoitoon
moksonidiinia, jota kaytetadn korkean verenpaineen hoitoon

tautia

varfariinia, jota kdytetddn ohentamaan verta

o morfiinia, joka on voimakas kipulaédke

e suksametonikloridia (tunnetaan myods nimilld suksinyylikoliini tai skoliini) tai
mivakuuria, joita kdytetddn lihasten rentouttamiseen, yleensa leikkauksen aikana.
Ladkari noudattaa erityistd varovaisuutta myos kaytettdessa Brevibloc-valmistetta
leikkausten aikana, kun saat nukutusldakkeitd ja muita hoitoja

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

Mahdolliset tarkastukset B revibloc -hoidon aikana

torajyvajohdoksia (ergotalkaloideja), la&kkeita, joilla hoidetaan padasiassa Parkinsonin

Ladkkeiden, kuten Brevibloc-valmisteen, kayttdminen pitk&n aikaa voi aiheuttaa sydamen sykkeen

heikentymista.

Koska Brevibloc-valmistetta kéytetddn vain lyhyen aikaa, ndin ei todenndkoisesti kéy sinun
kohdallasi. Hoidon aikana tilaasi seurataan huolellisesti ja Brevibloc-hoitoa véhennetddn tai se
lopetetaan, jos syddmensykkeesi voimakkuus pienenee.

Laakarisi tarkkailee myds verenpainettasi Brevibloc-valmisteen kéyton aikana.

Raskaus jaimetys

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen minkéan laédkkeen kayttoa raskauden tai imetyksen
aikana.

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

Kerro ladkarille, jos imetét. Brevibloc voi kulkeutua rintamaitoon, joten sinulle ei saa antaa
Brevibloc-valmistetta, jos imetat.

Brevibloc-valmiste sisaltda natriumia
Brevibloc siséltda noin 700 mg natriumia pussia kohden. Tamé voi olla tarkedd, jos rajoitat
natriumin maaraa ruokavaliossasi.



3. Miten Brevibloc -valmistetta kaytetaan
Suosite Itu annos
Laakarisi paattad miten paljon ja kuinka kauan tata laéketta sinulle annetaan.

Brevibloc-valmistetta ei tavallisesti kdytetd 24 tuntia pidemp&an.

Miten Brevibloc-valmistetta annetaan

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

Brevibloc-valmistetta ei saa sekoittaa natriumbikarbonaattiin tai muihin laakevalmisteisiin.

Hoito annetaan kahdessa vaiheessa:

- Vaihe yksi: suuri annos annetaan yhden minuutin kuluessa. T&ma nostaa veresi
ladkepitoisuuden nopeasti.

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

- Vaihe yksi ja kaksi voidaan tdman jalkeen toistaa ja niitd voidaan s&&téé sydamesi
vasteen mukaan. Heti, kun tilanne paranee, vaihe yksi (suuri annos) lopetetaan ja
vaihe kaksi (pieni annos) pienennetddn tarpeen mukaan.

- Kun vakaatila on saavutettu, sinulle voidaan antaa toista sydanlaaketta samalla,
kun Brevibloc-annosta pienennetaan asteittain.

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

lakkaat

Laakarialoittaa hoidon pienemmallda annoksella.

Lapset

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

Jos saat Brevibloc-valmistetta lilkaa

Koska koulutettu ja patevé henkild antaa sinulle Brevibloc-valmistetta, on epatodennakoistd, etta

saat sitd liikaa. Jos ndin kuitenkin kay, ladkari lopettaa Brevibloc-valmisteen annon ja antaa sinulle
tarvittaessa liséhoitoa.

Jos epadilet, ettd Brevibloc-annos on unohtunut

Koska koulutettu ja patevé henkild on antanut sinulle Brevibloc-valmistetta, on epatodennékdoista,
ettd annos jaa valistd. Jos kuitenkin epéilet, ettd annos on jaanyt valist, niin kerro tasta
mahdollisimman nopeasti la&kérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos lopetat Brevibloc-valmisteen kayton



Brevibloc-valmisteen kayton &killinen lopetus voi aiheuttaa nopean sydamensykkeen (takykardian)
ja korkean verenpaineen (hypertension) oireiden palaamisen. Tamén vélktamiseksi ladkari lopettaa
hoitosi asteittain. Jos sinun Kkuitenkin tiedetddn sairastavan sepelvaltimotautia (sinulla on ollut
rintakipuja tai sydaninfarkti), on laakarin erityisesti huolehdittava voinnistasi Brevibloc-hoidon
loppuessa.

Jos sinulla on kysymyksia taméan laédkkeen kaytostd, kadnny laakarin, hoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa. Useimmat haittavaikutukset havidvéat 30 minuutin kuluessa Brevibloc-hoidon lopettamisesta.
Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu Brevibloc-valmisteeseen liittyen:

Kerro ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle heti, jos havaitset joitakin
seuraavista haittavaikutuksista, jotka voivat olla vakavia. My6s infuusio taytyy ehka
lopettaa.

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla kymmenestd)

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

Yleinen (voi esiintyd 1-10 potilaalla sadasta)

ruokahaluttomuus

ahdistuneisuus tai masennus

huimaus

uneliaisuus

paansérky

ithon pistely (”’neulanpistot”)
keskittymisvaikeudet

sekavuus tai artyvyys

sairaudentunne (pahoinvointi ja oksentaminen)
heikotus

vasymyksen tunne

ihon &rtyneisyys ja kovettuminen Brevibloc-injektiokohdassa

Melko harvinainen (voiesiintyd 1-10 potilaalla tuhannesta)

epanormaalit ajatukset
yhtékkinen tajunnan menetys
pyorrytys tai pyortyminen
kohtaukset tai kouristukset
puhevaikeudet



nakovaikeudet

hidas sydamen syke

ongelmat sydamen sykettd ohjaavissa sahkoisissa impulsseissa
suurentunut keuhkovaltimopaine

sydamen kyvyttdmyys pumpata tarpeeksi verta (sydamen vajaatoiminta)
sydamen rytmihairiot eli sydamentykytykset (kammion lisalyonnit)
sykehdirio (nodaalirytmi)

epamukava tunne rinnassa, jonka aiheuttaa huono verenvirtaus sydanlinaksen
verisuonten l&pi (angina pectoris)

huono verenkierto kasivarsissa tai jaloissa

kalpeus tai punoitus

nestetté keuhkoissa

hengenahdistus tai puristava tunne rinnassa, joka vaikeuttaa hengittdmisté
hengityksen vinkuminen

tukkoinen nend

epanormaali rahina/ritind hengityksen aikana

muutokset makuaistissa

ruuansulatushairio

ummetus

suun kuivuminen

kipu vatsan alueella

ihon vérimuutokset

ihon punoitus

lihas- tai jannekipu, 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 kymmenestétuhannesta)

vaikea sydamen harvalyontisyys (sinuspysahdys)

ei sdhkoista toimintaa sydamessé (sydanpyséhdys)

arat verisuonet ja kuuma, punoittava ihoalue (tromboflebiitti)

ihon kuolio, joka johtuu liuoksen vuotamisesta injektiokohdan ympéaristoon

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

suurentunut veren kaliumpitoisuus (hyperkalemia)

elimistén happomaaran lisdéntyminen (metabolinen asidoosi)

sydamen suurentunut supistumisnopeus (kiihtynyt idioventrikulaarinen rytmi)
sydédmen valtimoiden supistelu

normaalin verenkierron héirid (sydanpysahdys)

psoriaasi (jossa ihosi tuottaa hilseisia laikkuja)

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

laskimotulehdus tai rakkuloiden muodostus infuusiokohdassa



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, sairaanhoitajalle tai
apteekkinenkilokunnalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita
ei ole mainittu t&ssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan
(ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman
tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Brevibloc-valmisteen sdilyttdminen

o Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta Brevibloc-valmistetta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.
Al4 poista paallyspussia ennen kayttoa

Sdilyta alle 25 °C:ssa.

Ala sailyta kylméssa. Ei saa jaatya.

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

e Al kayta, jos huomaat hiukkasia tai liuoksen varjaantymista.

Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eika havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mitd Brevibloc siséltdd

e Vaikuttava aine on esmololihydrokloridi, 10 mg/ml. Yksi 250 mkn pussi siséltdé
2500 mg esmololihydrokloridia.

e Muut aineet ovat natriumasetaatti ja etikkahappo, natriumkloridi, injektionesteisiin
kaytettava vesi. Liuokseen voidaan lisaté natriumhydroksidia tai suolahappoa oikean
pH:n varmistamiseksi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Brevibloc on kirkas, vériton tai kellertava, laskimoon annettava steriili infuusioneste, liuos
(hitaaseen injektioon). Valmiste on 250 mln muovisissa (lateksittomissa) pusseissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja



Myyntiluvan haltija:

Baxter Oy
PL 119
00181 Helsinki

Brevibloc-valmisteen valmistaja:

Baxter SA

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines

Belgia

Tallg ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Jasenvaltion nimi Kauppanimi

Belgia Brevibloc 10 mg/ml, solution pour perfusion
Tanska Brevibloc

Suomi Brevibloc 10 mg/ml infuusioneste, liuos

Saksa Brevibloc 10 mg/ml Infusionsldsung

Irlanti Brevibloc Premixed 10mg/ml, Solution for Infusion
Luxemburg Brevibloc 10 mg/ml, solution pour perfusion
Alankomaat Brevibloc 10 mg/ml, oplossing voor infusie

Norja Brevibloc 10 mg/ml, Infusjonsveeske, opplasning
Puola Brevibloc 10 mg/ml, Roztwor do infuzji

Portugali Brevibloc Premixed 10 mg/ml, Solugdo para perfusdo
Espanja Brevibloc 10 mg/ml, solucion para perfusion
Ruotsi Brevibloc 10 mg/ml, Infusionsvatska, 16sning
Iso-Britannia Brevibloc Premixed 10mg/ml, Solution for Infusion

Tamé pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 9.7.2015

Tietoa hoitoalan ammattilaisille taman laékevalmisteen kayttdmisesté on esitetty tassa
pakkauksessa olevassa valmisteyhteenvedossa.



Bipacksedel: Information till anvéandaren

BREVIBLOC 10 mg/ml, infusionsvatska, l16sning.
esmololhydroklorid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
e Omdu far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta géller &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Brevibloc &dr och vad det anvénds for

Vad behdver du veta innan du far Brevibloc

Hur du far Brevibloc

Eventuella biverkningar

Hur Brevibloc ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

o~ wdE

1. Vad Brevibloc &r och vad det anvands for
Brevibloc innehéller en substans som heter esmolol och som tillnér en grupp likemedel som kallas
"betablockerare”. Brevibloc fungerar genom att kontrollera hastigheten och kraften pa dina
hjartslag och kan bidrag till att sénka ditt blodtryck.
Brevibloc anvénds for att behandla:

o Problem med pulsen, nér ditt hjarta slar for fort

o Problem med puls och 6kat blodtryck om detta intréaffar under eller direkt efter

en operation

Esmolol som finns i Brevibloc kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du far Brevibloc

Din lakare kommer inte ge dig Brevibloc om:



du ar allergisk (6verkanslig) mot esmolol, mot nagot annat betablockerande medel eller
mot nagot av de Gvriga innehallsamnen i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Tecken pa
allergiska reaktioner kan vara andnod, vasningar, hudutslag, klada eller svullnad i
ansikte och lappar

e du har mycket langsam puls (farre an 50 slag per minut)
e du har snabb eller omvéxlande snabb och langsam puls

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

du har lagt blodtryck

du har problem med blodtilliforseln till hjartat

du har alivarliga symtom pa hjartsvikt

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

du har en kortelsjukdom som kallas feokromocytom, som ar obehandlad.
Feokromocytom kommer fran binjuren och kan orsaka en plétslig forhajning

av blodtrycket, svar huvudvark, svettningar och dkad puls

o du har forhdjt 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 ovanstaende géller for dig. Radfraga din lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal innan du far Brevibloc om du ar oséker pa om du har nagot av
dessa tillstand.

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

du behandlas for vissa hjartrytmssjukdomar som kallas supraventrikuldra arytmier och
du:
- harandra problem med hjartat eller
- tarandra lakemedel mot hjartsjukdomar.
Anvandning av Brevibloc vid dessa tillfallen kan leda till allvarliga reaktioner
som kan vara dodliga inklusive:
- medvetsloshet
- chock (ndr hjartat inte pumpar tillrdckligt med blod)
- hjartattack (hjartstillestand)
du far lagt blodtryck (hypotoni). Tecken pa detta kan vara att du blir yr eller snurrig,
sarskilt nar du reser dig upp. Lagt blodtryck blir oftast béttre inom 30 minuter efter att
behandlingen med Brevibloc har avslutats.
du har lag puls fore behandlingen pabérijas
din puls sjunker till farre &n50 till 55 slag per minut. Om detta skulle intraffa kan
lakaren ge dig en lagre dos eller avbryta behandlingen med Brevibloc.
du har hjartsvikt
du har problem med de elektriska signalerna som styr din puls (hjartblock)
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 fortrangningar pa luftvagarna eller vasningar, som vid astma

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

du far hudproblem. De kan orsakas av att Iosning lackt ut runt injektionsstéllet. Om
detta intraffar kommer l&ékaren att anvanda en annan ven for injektionen.

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

du har Iag blodvolym (med lagt blodtryck), kandu lattare utveckla cirkulatorisk
kollaps.

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

du har problem med njurarna. Om du har en njursjukdom eller behover dialys kan du fa
hoga kaliumnivaer i blodet (hyperkalemi). Detta kan orsaka allvarliga hjartproblem.

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

du eller nagon i din familj har psoriasis (nér det finns flagande flackar pa huden).

du har en sjukdom som kallas hypertyreoidism (en dveraktiv skoldkortel).

Andring av dosen ar oftast inte nédvandig om du har problem med levern.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r oséker), radfraga lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal innan du far detta lakemedel. Du kan behdva noggranna kontroller och
behandlingen kan komma att &ndras.

Andra lakemedel och Brevibloc

Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas
ta andra lakemedel, aven receptfria sadana som du sjalv skaffat, inklusive ortmedel och
naturlakemedel. Din lakare kommer att kontrollera att eventuella andra lakemedel som du tar inte
forandrar Breviblocs verkningssatt.

Tala framfor allt om for lékare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande:

Lakemedel som kan sénka blodtrycket eller hjartfrekvensen.

Lakemedel som anvénds for att behandla hjartrytmproblem eller brostsmarta (angina),
som exempelvis verapamil och diltiazem. Duska inte ges Brevibloc inom 48 timmar
efter att du slutat fa verapamil.

Nifedipin, som anvands for att behandla brostsmarta (angina pectoris), hdgt blodtryck
och Raynauds sjukdom.

Lakemedel som anvands for att behandla hjartrytmproblem (till exempel kinidin,
disopyramid eller amiodaron) och hjartsvikt (till exempel digoxin, digitoxin och
digitalis).

Lakemedel som anvénds for att behandla diabetes, inklusive insulin och lakemedel som
tas via munnen

Lakemedel som kallas ganglionblockerande medel (exempelvis trimetafan)
Lakemedel som anvands som smértstillande medel, exempelvis icke-steroida
antiinflammatoriska likemedel, sa kallade NSAID



Floktafenin, som ar ett smértstillande medel.
Amisulprid, ett lAkemedel som anvands for behandling av psykiska problem.
Tricykliska antidepressiva medel (till exempel imipramin och amitriptylin) eller nagot
annat lakemedel mot psykiska problem.
Barbiturater (till exempel fenobarbital som anvéands for att behandla epilepsi) eller
fenotiaziner (till exempel klorpromazin som anvands for att behandla psykiska
sjukdomar).
Klozapin som anvénds for att behandla psykiska sjukdomar.
Adrenalin, som anvénds for att behandla allergiska reaktioner.
Lakemedel som anvands for att behandla astma.
Lakemedel som anvands for att behandla forkylning eller nastéppa, sa kallade
slemhinneavsvéllande medel.
Reserpin, som anvands for att behandla hogt blodtryck
Klonidin, som anvénds for att behandla hogt blodtryck och migrén
Moxonidin, som anvands for att behandla hogt blodtryck
Mijoldrygederivat (ergotalkaloider), lakemedel som i huvudsak anvénds for att
behandling av Parkinsons sjukdom
Warfarin, som anvéands for att fortunna ditt blod
Morfin, som dr ett starkt smértstillande medel
Suxametonklorid (kallas &ven for succinylkolin eller skolin) eller mivakurium som
anvands for att fa musklerna att slappna av, oftast under en operation. Din ldkare
kommer ocksa att vara sarskilt forsiktig om Brevibloc anvands under operationer, nar
du far narkos eller andra behandlingar

Tala med din lakare, sjukskéterska eller apotekspersonal innan du anvander Brevibloc om du ar
osaker pa om nagot av ovanstaende galler for dig.

Tester som kan gdéras medan du be handlas med Brevibloc

Att anvanda lakemedel som Brevibloc under en langre tidsperiod kan orsaka minskad kraft pa dina

hjartslag.

Eftersom Brevibloc bara anvands under en begrénsad tid kommer detta sannolikt inte att hdnda dig.
Under behandlingen kommer du att 6vervakas noga och behandlingen med Brevibloc kommer att
minskas eller avbrytas helt om krafteni dina hjartslag minskar.

Din lakare kommer &ven kontrollera ditt blodtryck medan du behandlas med Brevibloc.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Du ska inte ges Brevibloc om du ar 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.

Breviblocinnehaller natrium



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

3. Hur du far Brevibloc

Rekommenderad dos

Lakaren kommer att faststalla hur mycket lakemedel du behéver och hur lange behandlingen ska
paga.
Brevibloc ges normalt inte under langre tid an 24 timmar.

Hur du far Brevibloc

Brevibloc ar bruksfardig och du kommer att f 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 tva steg

- Steg ett: en stor dos ges under en minut. Detta 6kar snabbt nivaerna i ditt blod.

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

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

- Naér du natt ett stabilt tillstind kanske du far ett annat lakemedel for hjartat, medan din
dos av Brevibloc gradvis minskas.

Om din puls eller ditt blodtryck Okar under en operation eller strax efter att
du aterhamtat dig fran den kan du fa storre doser av Brevibloc under en kort tid.

Aldre
Din lakare kommer att borja behandlingen med en lagre dos.

Barn
Barn upp till 18 ar ska inte ges Brevibloc.

Omdu fatt for stor mangd av Brevibloc

Eftersom du far Brevibloc av en utbildad och kvalificerad person ar det osannolikt att du kommer
att fa for mycket. Men om detta skulle intraffa kommer ldkaren att stoppa Brevibloc och du
kommer att fa annan behandling, om det behgvs.

Omdu tror att en dos av Brevibloc har blivit glomd

Eftersom du far Brevibloc av en utbildad och kvalificerad person ar det osannolikt att du kommer
att missa en dos. Men om du tror att du missat en dos ska du kontakta lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal snarast mojligt.

Omdu slutar att fA Brevibloc



Att plotsligt avbryta behandling med Brevibloc kan gora sa att symtom som snabb puls (takykardi)
och hogt blodtryck (hypertoni) aterkommer. For att undvika detta ska din lékare avbryta
behandlingen gradvis. Om det ar ként att du har en kranskarlssjukdom (som eventuellt &r
forknippad med en sjukdomshistoria innehdllande karlkramp eller hjartattack) kommer din lékare
behdva vidta sarskild forsiktighet nér behandling med Brevibloc avbryts.

Om du har nagra ytterligare fragor som rér anvandningen av denna produkt, fraga din
lakare, sjukskoterska eller apote kspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte
fa dem. De flesta biverkningarna férsvinner i allmanhet inom 30 minuter efter att behandlingen
med Brevibloc avbrutits. Foljande biverkningar har rapporterats for Brevibloc:

Kontakta lakare, sjukskoterska e ller apotekspersonal om du mérker nagon av féljande
biverkningar som kan bli allvarliga. Infusionen kan ocksa behéva stoppas.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)

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

Vanliga (kan férekomma hos farre an 1 av 10 anvéndare)

Nedsatt aptit

Oroskénsla eller nedstamdhet

Yrsel

Somnighet

Huvudvark

En pirrande kénsla eller domningskénsla
Koncentrationssvarigheter

Forvirring eller upprordhet

Sjukdomskansla (illamaende och krakningar)
Svaghetskansla

Trotthetskénsla (utmattning)

Irritation eller forhardnad pa huden dér Brevibloc injicerades

Mindre vanliga (kan férekomma hos férre &n 1 av 100 anvandare)

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 iartarerna i lungorna

Of6rmaga for hjartat att pumpa tillrackligt med blod (hjartsvikt)

En rubbning i hjartats rytm som ibland kallas hjartklappning (ventrikuléra extrasystolier)
Problem med hjartrytmen (nodal rytm)

Obehag i brostet som orsakas av daligt blodflode i blodkarlen i hjartmuskeln (karlkramp,
angina pectoris)

Dalig cirkulation iarmar och ben

Blekhet eller rodnad

Vétska i lungorna

Andfaddhet eller tryck Gver bréstet som gor det svart att andas
Vésande andning

Nastappa

Onormala rosslande/skrapande ljud nér du andas

Forandrat smaksinne

Matsmaltningsproblem

Forstoppning

Muntorrhet

Smarta i bukomradet

Missféargning av huden

Hudrodnad

Smarta i muskler eller senor, inklusive runt skulderbladen och revbenen
Problem att urinera (urinretention)

Frusenhet eller hog temperatur (feber)

Smiérta och svullnad (6dem) pa din ven dar Brevibloc injicerades

En brannande kansla pa injektionsstallet

Mycket séllsynta (kan férekomma hos férre &n 1 av 10 000 anvéndare)

Allvarligt minskad puls (sinusstillestand)

Ingen elekirisk aktivitet i hjartat (asystoli)

Skora blodkarl med ett omrade med het, rod hud (tromboflebit)
Dod hud som orsakas av att losning lackt ut runt injektionsstéllet

Ingen kand frekvens (antalet berdrda personer ar oként)

Okade kaliumnivaer i blodet (hyperkalemi)

Okade syranivaer i kroppen (metabol acidos)

Okad sammandragningsfrekvens i hjirtat (tilltagande idioventrikular rytm)
Spasmer i artarerna i hjartat

Of6rmaga att cirkulera blodet som normalt (hjartstillestand)

Psoriasis (nar det finns flagande flackar pa huden)

Swullnad av huden i ansiktet, kroppsdelar, tunga eller svalg (angio6dem)
Utslag (urtikaria)

Inflammation ien ven eller blasbildning vid infusionsstéllet.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal. Detta galler
aven biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt till (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra
till att 6ka informationen om lékemedels sakerhet.

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 rackhall for barn

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den

sista dagen i angiven manad

Avlagsna inte ytterpasen forréan produkten skall anvandas

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Oppnad produkt ar stabil 24 timmar vid 2°C - 8°C men bor anvindas omedelbart efter

att den har 6ppnats.

e Anvand inte Brevibloc om du upptécker partiklar i Iésningen eller om den &r
missfargad.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehalisdeklaration

e Denaktiva substansen ar esmololhydroklorid, 10 mg/ml. En pase om 250 ml innehaller
2500 mg esmololhydroklorid

e Ovriga innehdllsamnen &r: natriumacetat, isattiksyra, natriumklorid och sterilt vatten
(kallas for vatten for injektionsvatskor”). Natriumhydroxid och/eller saltsyra kan
tillsattas for att sakerstélla korrekt pH

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Brevibloc arenklar, farglos till ljusgul, steril Iosning for intravends infusion (langsam injektion).
Finns tillgangliga i 250 ml plastpésar (latexfria).

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godk&nnande for forsaljning ar:



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

Baxter Oy
PB 119
00181 Helsingfors

Brevibloc tillverkas av:
Baxter SA

Boulevard René Branquart, 80

7860 Lessines

Belgien
Detta lake medel ar godkéant inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under
namnen:

Namn pa medle msstat Lakemedlets namn

Belgien Brevibloc 10 mg/ml, solution pour perfusion
Danmark Brevibloc

Finland Brevibloc 10 mg/ml infuusioneste, liuos

Tyskland Brevibloc 10 mg/ml Infusionslosung

Irland Brevibloc Premixed 10mg/ml, Solution for Infusion
Luxemburg Brevibloc 10 mg/ml, solution pour perfusion
Nederlanderna Brevibloc 10 mg/ml, oplossing voor infusie

Norge Brevibloc 10 mg/ml, Infusjonsveeske, opplasning
Polen Brevibloc 10 mg/ml, Roztwor do infuzji

Portugal Brevibloc Premixed 10 mg/ml, Solugdo para perfusdo
Spanien Brevibloc 10 mg/ml, solucion para perfusion
Sverige Brevibloc 10 mg/ml, Infusionsvatska, 16sning

Storbritannien

Brevibloc Premixed 10mg/ml, Solution for Infusion

Denna bipacksedel dndrades senast den 9.7.2015 i Finland.

Information for halso- och sjukvardspersonal om anvandningen av denna produkt finns i
produktresumén som finns bipackad i férpackningen.




