Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
ESMOCARD 100 mg/10 ml, roztwor do wstrzykiwan

Esmololi hydrochloridum

Nalezy zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytacé.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek

moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki.

1. Cotojestlek ESMOCARD 100 mg/10 ml i w jakim celu si¢ go stosuje?
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ESMOCARD 100 mg/10 ml
3. Jak stosowa¢ lek ESMOCARD 100 mg/10 ml

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek ESMOCARD 100 mg/10 ml

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.

Co to jest lek ESMOCARD 100 mg/10 ml roztwér do wstrzykiwan i w jakim celu si¢ go stosuje

ESMOCARD 100 mg/10 ml nalezy do grupy beta-adrenolitykoéw. Te leki zwalniajg czynno$¢ serca
i obnizaja cisnienie tetnicze.

ESMOCARD 100 mg/10 ml jest stosowany w krotkotrwatym leczeniu przyspieszonej czynnosci serca.

ESMOCARD 100 mg/10 ml jest rowniez stosowany podczas lub bezposrednio po zabiegu operacyjnym,
jesli pacjent ma zbyt wysokie ci$nienie t¢tnicze i (Iub) przyspieszong czynno$¢ serca.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku ESMOCARD 100 mg/10 ml

Lekarz nie poda pacjentowi leku ESMOCARD 100 mg/10 ml, jesli:

pacjent ma uczulenie na esmololu chlorowodorek - objawy reakcji alergicznej to dusznose,
swiszczacyoddech, wysypka, swedzenie lub obrzgk twarzy i warg,

pacjent ma bardzo wolng czynno$¢ serca (ponizej 50 skurczow na minute),

pacjent ma szybki lub naprzemiennie szybki i wolny rytm serca,

pacjent ma zaburzenie nazywane blokiem serca duzego stopnia - blok serca to zaburzenia przewodzenia
impulsow elektrycznych, kontrolujagcych czynnos$¢ serca,

pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze,

pacjent ma zaburzenia zwigzane z doplywem krwi do serca,

pacjent ma cigzkie objawy niewydolnosci serca,

pacjent otrzymuje lub ostatnio otrzymywat werapamil - nie wolno podawac¢ leku ESMOCARD

100 mg/10 ml w ciagu 48 godzin od zakonczenia otrzymywania werapamilu,

pacjent ma nieleczong chorobe nadnerczy, nazywang guzem chromochtonnym (guz mogacy powodowac
nagle zwickszenie ci$nienia tetniczego, silny bol glowy, obfite pocenie i przyspieszenie czynnosci serca),
pacjent ma podwyzszone cisnienie krwi w ptucach (nadci$nienie ptucne),

u pacjenta wystapi nagle nasilenie objawow astmy,

pacjent ma zwigkszone stezenie kwasow we krwi (zaburzenie nazywane kwasica metaboliczng).



Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta, lekarz nie poda leku ESMOCARD
100 mg/10 ml. W razie watpliwosci, przed otrzymaniem leku ESMOCARD 100 mg/10 ml nalezy
porozmawia¢ z lekarzem lub pielggniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku ESMOCARD 100 mg/10 ml nalezy omowi¢ to z lekarzem lub

pielegniarka.

Lekarz zachowa szczeg6lng ostrozno$¢ podczas stosowania tego leku:

- Jesli pacjent jest leczony z powodu niektorych zaburzen rytmu serca, nazywanych arytmiami
nadkomorowymi oraz:

e ma inne zaburzenia serca,

e przyjmuje inne leki nasercowe.
Stosowanie leku ESMOCARD 100 mg/10 ml w takich przypadkach moze prowadzi¢ do cigzkich reakcji,
w tym zakonczonych zgonem. Sa to:

e utrata przytomnosci,

e wstrzas (stan, w ktdrym serce nie pompuje wystarczajacej ilosci krwi),

e zawal mig$nia sercowego (zatrzymanie czynnos$ci serca).

- Jesli wystapi niedocis$nienie (nadmierne obnizenie ci$nienia tgtniczego), ktérego objawami moga by¢
zawroty glowy lub oszolomienie, zwtaszcza podczas wstawania. Objawy te szybko ustgpujg po
zmniejszeniu dawki lub odstawieniu leku. Zazwyczaj podczas leczenia lekiem ESMOCARD 100 mg/10
ml monitoruje si¢ ci$nienie tetnicze i zapis EKG. Niskie ci$nienie tetnicze zazwyczaj normalizuje si¢ w
ciggu 30 minut po zakonczeniu podawania lekun ESMOCARD 100 mg/10 ml.

- Jesli przed podaniem leku pacjent ma wolne tetno.

- Jesli czestos¢ akcji serca zmniejszy si¢ ponizej 50-55 skurczéw na minutg — w takim przypadku lekarz
moze zaleci¢ podanie mniejszej dawki lub zaprzestanie podawania leku ESMOCARD 100 mg/10 ml.

- Jesli pacjent ma niewydolnos¢ serca.

- Jedli pacjent ma zaburzenia przewodzenia bodzcow elektrycznych, ktore kontrolujg czynnos$¢ serca (blok
przedsionkowo-komorowy).

- Jesli pacjent ma chorobe nadnerczy, nazywang guzem chromochtonnym, ktéra jest leczona lekami
nazywanymi alfa-adrenolitykami.

- Jesli pacjent jest leczony z powodu wysokiego ci$nienia krwi (nadcisnienia) wywotanego niska
temperaturg ciata (hipotermia).

- Jesli pacjent ma zwe¢zenie drog oddechowych lub swiszczacy oddech, tak jak w przypadku astmy.

- Jedli pacjent ma cukrzyce lub mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) - pacjent wymaga specjalnego
nadzoru, poniewaz esmolol moze maskowa¢ objawy malego stezenia cukru we krwi oraz nasila¢
dziatanie lekéw przeciwcukrzycowych.

- Jesli u pacjenta wystapig zmiany skorne w miejscu wstrzyknigcia. Moga by¢ one spowodowane przez
roztwor wyciekajacy wokot miejsca wstrzyknigcia. W takim przypadku, lekarz dokona wstrzykniecia w
inng zyle.

- Jesli pacjent ma szczegolny rodzaj dlawicy piersiowej (bol w klatce piersiowej), nazywany dtawica
Prinzmetala.

- Jesli pacjent ma matg objetos¢ krwi (z niskim cisnieniem tetniczym), poniewaz moze tatwiej dojs¢ do
zapasci krazeniowe;j.

- Jesli pacjent ma zaburzenia krazenia, takie jak blednigcie palcow (choroba Raynauda) lub bolesnos$¢,
uczucie zmgczenia i czasami piekacy bol nog.

- Jedli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek. W przypadku choroby nerek lub konieczno$ci dializoterapii,
moze wystapi¢ duze stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia). Moze to powodowac¢ cigzkie zaburzenia
serca.

- Jesli pacjent ma alergie lub jest w grupie ryzyka wystapienia reakcji anafilaktycznej (ciezka reakcja
alergiczna), poniewaz lek ESMOCARD 100 mg/10 ml moze powodowa¢ zaostrzenie alergii i utrudnic jej
leczenie.

- Jesli u pacjenta Iub osoby spokrewnionej wystepuje tuszczyca w wywiadzie (choroba, w ktorej na skorze
pojawiaja si¢ tuszczace si¢ plamy).

- Jesli pacjent ma nadczynnosc tarczycy.

W przypadku zaburzen czynnos$ci watroby zmiana dawki nie jest zazwyczaj konieczna.



Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow odnosi si¢ do pacjenta (lub w razie watpliwosci), przed podaniem
tego leku nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub pielegniarka. Lekarz moze doktadnie przebada¢ pacjenta oraz
zmieni¢ leczenie.

ESMOCARD 100 mg/10 ml a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore wydawane sg bez
recepty, lekach ziotowych lub produktach naturalnych.

Lekarz oceni, czy zazywane leki nie wptyng na dziatanie leku ESMOCARD 100 mg/10 ml.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z

ponizszych lekow:

 leki obnizajace ci$nienie tetnicze lub zwalniajgce prace serca,

* leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca lub bolu w klatce piersiowej (dlawica), takie jak
werapamil i diltiazem - pacjent nie otrzyma leku ESMOCARD 100 mg/10 ml w ciggu 48 godzin od
zakonczenia podawania werapamilu,

» nifedypina stosowana do leczenia bolu w klatce piersiowej (dtawicy), nadcisnienia t¢tniczego i choroby
Raynauda,

+ leki stosowane w leczeniu zarowno zaburzen rytmu serca (takie jak chinidyna, dyzopiramid, amiodaron),
jak 1 niewydolnosci serca (takie jak digoksyna, digitoksyna, glikozydy naparstnicy),

 leki stosowane w leczeniu cukrzycy, w tym insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe,

+ tak zwane leki blokujace zwoje (np. trimetafan),

* leki przeciwbolowe, takie jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

» floktafenina (leki przeciwbolowy),

» amisulpryd, lek stosowany w przypadku zaburzen psychicznych,

» trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne (takie jak imipramina i amitryptylina) lub inne leki stosowane w
przypadku zaburzen psychicznych,

 Dbarbiturany (takie jak fenobarbital, stosowany w leczeniu padaczki) lub fenotiazyny (takie jak
chloropromazyna, stosowana w leczeniu zaburzen psychicznych),

* klozapina, ktora jest stosowana w leczeniu zaburzen psychicznych,

» epinefryna, ktora jest stosowana w leczeniu reakcji alergicznych,

* leki stosowane w leczeniu astmy,

 leki stosowane w leczeniu przezigbienia lub niedroznosci nosa, obkurczajace btong §luzowa nosa,

* rezerpina, ktora jest stosowana w leczeniu nadcis$nienia,

» klonidyna, ktora jest stosowana w leczeniu wysokiego ci$nienia t¢tniczego i migreny,

* moksonidyna, ktora jest stosowana w leczeniu nadcisnienia,

* pochodne sporyszu, uzywane glownie w leczeniu choroby Parkinsona,

» warfaryna, ktora jest stosowana jako lek przeciwzakrzepowy,

* morfina, ktora jest silnym lekiem przeciwbdlowym,

* chlorek suksametonium (nazywany rowniez sukcynylocholing Iub skoling) lub miwakurium, stosowane
w celu zwiotczenia migsni, zazwyczaj w trakcie operacji - lekarz zachowa szczego6lng ostroznos¢ podajac
lek ESMOCARD 100 ml/10 g podczas operacji, jednocze$nie z lekami znieczulajacymi i innymi lekami.

W przypadku watpliwosci, czy ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub pielegniarka przed otrzymaniem leku ESMOCARD 100 mg/10 ml.

Badania, ktore moga by¢ przeprowadzane podczas stosowania leku ESMOCARD 100 mg/10 ml

Stosowanie lekow takich jak ESMOCARD 100 mg/10 ml przez dtugi okres moze spowodowac¢ zmniejszenie
sity skurczow serca. Poniewaz ESMOCARD 100 mg/10 ml jest stosowany tylko przez ograniczony czas,
wystapienie takiego dziatania jest mato prawdopodobne.

Podczas podawania lekarz bedzie monitorowat stan pacjenta i zmniejszy dawke lub odstawi lek
ESMOCARD 100 mg/10 ml, jesli wystapi zmniejszenie sity skurczoéw serca.

Podczas podawania leku ESMOCARD 100 mg/10 ml lekarz zaleci rowniez pomiary ci$nienia t¢tniczego.




Ciaza i karmienie piersia

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

Brak wystarczajacych danych na temat bezpieczenstwa stosowania esmololu u kobiet w ciazy. Jednak nie ma
dowoddw na zwickszone ryzyko wad wrodzonych u ludzi.

Nie zaleca si¢ stosowania leku ESMOCARD 100 mg/10 ml w czasie cigzy, poniewaz brak doswiadczenia w
tym zakresie.

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig. ESMOCARD 100 mg/10 ml moze przenika¢ do pokarmu,
dlatego nie wolno podawac produktu ESMOCARD 100 mg/10 ml pacjentkom karmiacym piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

ESMOCARD 100 mg/10 ml zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek ESMOCARD 100 mg/10 ml

Lekarz dostosuje dawke indywidualnie dla kazdego pacjenta - poda dawke poczatkowa, a nastepnie dawke
podtrzymujaca. Okresli schemat dawkowania i zmodyfikuje dawke, jesli wystgpig dziatania niepozadane.

Lek ESMOCARD 100 mg/10 ml bedzie podany we wstrzyknieciu dozylnym przez lekarza lub pielggniarke.

Czas stosowania zalezy od skutku dziatania i ewentualnego wystgpienia dziatan niepozadanych. Lekarz
okresli czas trwania leczenia.

Zmiana dawki leku ESMOCARD 100 mg/10 ml nie jest zazwyczaj konieczna, jesli pacjent ma zaburzenia
czynnosci watroby.

Jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek, lekarz zachowa szczegdlng ostroznosc.

Osoby w podeszlym wieku
Lekarz rozpocznie leczenie od mniejszej dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci leku ESMOCARD 100 mg/10 ml u dzieci i mtodziezy. Nie
nalezy stosowa¢ leku ESMOCARD 100 mg/10 ml u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku ESMOCARD 100 mg/10 ml

Poniewaz ESMOCARD 100 mg/10 ml podaje przeszkolona i wykwalifikowana osoba, podanie zbyt duzej
dawki jest mato prawdopodobne. Jesli jednak tak sie¢ stanie, lekarz wstrzyma podawanie produktu
ESMOCARD 100 mg/10 ml i w razie potrzeby podejmie dodatkowe leczenie.

Pominig¢cie zastosowania leku ESMOCARD 100 mg/10 ml

Poniewaz ESMOCARD 100 mg/10 ml podaje przeszkolona i wykwalifikowana osoba, jest mato
prawdopodobne, ze dawka zostala pominigta. Jesli jednak pacjent ma watpliwosci, czy nie pominig¢to dawki,
powinien jak najszybciej porozmawia¢ z lekarzem lub pielggniarka.

Przerwanie stosowania leku ESMOCARD 100 mg/10 ml

Nagle przerwanie stosowania leku ESMOCARD 100 mg/10 ml moze spowodowaé nawrot objawow, takich
jak szybka czynno$¢ serca (tachykardia) lub wysokie ci$nienie tetnicze (nadcis$nienie).

Aby tego unikng¢, lekarz stopniowo zaprzestanie podawania leku. U pacjentéw z chorobg wiencowg serca
(np. dlawica piersiowa lub zawal mig$nia sercowego w wywiadzie), lekarz zachowa szczeg6lng ostroznosc¢
podczas przerywania stosowania leku ESMOCARD 100 mg/10 ml.

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



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wiekszosé¢ dziatan niepozadanych ustepuje w ciggu 30 minut od zaprzestania stosowania leku ESMOCARD
100 mg/10 ml.

Podczas stosowania leku ESMOCARD 100 mg/10 ml zgtaszano nastgpujace dziatania niepozadane:

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw niepozadanych (ktére moga by¢ ciezkie), nalezy
natychmiast poinformowac lekarza lub pielegniarke. Moze by¢ konieczne przerwanie infuz;ji.

Bardzo czesto (moze wystgpi¢ u co najmniej 1 pacjenta na 10):

- obnizenie ci$nienia tetniczego (mozna to szybko skorygowaé zmniejszajac dawke leku ESMOCARD 100
mg/10 ml lub przerywajac podawanie) — lekarz zaleci czg¢ste pomiary ci$nienia tetniczego podczas
stosowania leku

- nadmierne pocenie

Czesto (moze wystapi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 10):
- utrata apetytu

- uczucie niepokoju lub depresji

- zawroty glowy

- sennos¢

- bol glowy

- odczucie mrowienia lub drgtwienia

- zaburzenia koncentracji

- uczucie dezorientacji lub pobudzenie

- nudnosci lub wymioty

- uczucie ostabienia

- uczucie zmgczenia (znuzenia)

- podraznienie i stwardnienie skory, w miejscu wstrzykniecia

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 100):

- nietypowe mysli

- nagla utrata przytomnos$ci

- uczucie omdlewania lub omdlenie

- drgawki (napady drgawkowe)

- zaburzenia mowy

- zaburzenia widzenia

- wolna czynnos¢ serca

- zaburzenia przewodzenia bodzcow elektrycznych kontrolujacych czynno$¢ serca

- zwigkszenie ci$nienia w tetnicach ptucnych

- niewydolnos¢ serca (stan, w ktorym serce nie pompuje wystarczajacej ilosci krwi)

- zaburzenia rytmu serca, okreslane czasami kotataniem serca (dodatkowe skurcze komorowe)

- zaburzenia rytmu serca (rytm wezlowy)

- zaburzenia serca spowodowane stabym przeplywem krwi przez naczynia krwiono$ne mi¢snia sercowego
(dtawica piersiowa)

- stabe krazenie w konczynach gérnych lub dolnych

- blados$¢ lub nagle zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy i szyi)

- pltyn w ptucach

- duszno$¢ lub ucisk w klatce piersiowej utrudniajacy oddychanie

- $wiszczacy oddech

- niedrozno$¢ nosa

- rzezenia/trzeszczenia podczas oddychania, styszalne w badaniu lekarskim

- zaburzenia smaku

- niestrawno$¢



- zaparcie

- suchos¢ blony §luzowej jamy ustnej

- bol w nadbrzuszu

- przebarwienia skory

- zaczerwienienie skory

- bol miesni lub $ciggien, w tym wokot ramion, topatek i zeber
- trudno$ci w oddawaniu moczu (zatrzymanie moczu)

- bol w klatce piersiowej

- uczucie zimna lub wysoka temperatura (goraczka)

- boliopuchlizna (obrzek) zyly w miejscu wstrzyknigcia
- uczucie pieczenia w miejscu wstrzykniecia

Bardzo rzadko (moze wystgpi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 10 000):

- znaczne zmniejszenie czestosci akcji serca (zahamowanie zatokowe)

- brak czynnosci elektrycznej serca (asystolia)

- kruchos$¢ naczyn krwionos$nych z obszarem goracej czerwonej skory (zakrzepowe zapalenie zyt)
- martwica skory spowodowana przedostaniem si¢ roztworu wokot miejsca podania

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- zwigkszenie stezenia potasu we krwi (hiperkaliemia)

- zwigkszenie stgzenia kwasow w organizmie (kwasica metaboliczna)

- zwickszenie czgstosci skurczow serca (przyspieszony rytm komorowy)

- skurcz tetnic wiencowych

- brak krazenia krwi (zatrzymanie krazenia)

- luszczyca (tuszczace si¢ plamy na skorze)

- obrzek skory twarzy, konczyn, jezyka lub gardta (obrzek naczynioruchowy)
- pokrzywka

- zapalenie zyly lub pecherze w miejscu infuzji

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel. +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Esmocard 100 mg/10 ml roztwo6r do wstrzykiwan

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku oraz na etykiecie po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Otwarty produkt jest stabilny przez 24 godziny w temperaturze od 2 do 8° C. Jednakze, produkt nalezy zuzy¢
natychmiast po otwarciu. Jesli nie jest uzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada
uzytkownik. Prawidtowo czas ten nie moze by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, chyba ze
otwarcie odbywato si¢ w warunkach kontrolowanej i potwierdzonej jatowosci.



Nie uzywac leku ESMOCARD 100 mg/10 ml, jesli widoczne sg czasteczki lub przebarwienie roztworu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé lekarza,
jak usung¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ESMOCARD 100 mg/10 ml

- Substancjg czynng jest esmololu chlorowodorek.

- Kazda fiolka z 10 ml roztworu do infuzji zawiera 100 mg esmololu chlorowodorku. 1 ml roztworu
wodnego zawiera 10 mg esmololu chlorowodorku.

- Ponadto lek zawiera: octan sodu trojwodny, kwas octowy 99%, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek ESMOCARD 100 mg/10 ml i co zawiera opakowanie

Kazda 10 ml fiolka roztworu zawiera 100 mg esmololu chlorowodorku (10 mg/ml).

Fiolka z bezbarwnego szkta z korkiem z gumy chlorobutylowej zawiera 10 ml roztworu do wstrzykiwan.
Fiolki sg pakowane do tekturowych pudetek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH
Wintergasse 85/1B

A-3002 Purkersdorf

Austria

Wytworca

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

A-1190 Wieden

Austria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy: ESMOCARD 10mg/ml injek¢ni roztok

Francja: ESMOCARD 100 mg/10 ml, solution injectable

Niemcy: ESMOCARD 100 mg/10 ml Injektionslésung

Wegry: ESMOCARD 10 mg/ml oldatos injekcio

Irlandia: ESMOCARD 100 mg/10 ml solution for injection
Wiochy: ESMOCARD 100 mg/ 10 ml soluzione iniettabile
Holandia: Esmolol HCI Orpha 100 mg/10 ml oplossing voor injective
Polska: Esmocard 100 mg/10 ml, roztwér do wstrzykiwan
Stowacja: Esmocard 100 mg/10 ml injekény roztok

Stowenia: Esmocard 10 mg/ml raztopina za injiciranje

Wielka Brytania: Esmolol hydrochloride 10 mg/ml solution for injection



Data zatwierdzenia aktualizacji ulotki: 09/2021

Nastepujace informacje przeznaczone sg tylko dla fachowego personelu medycznego:

Ten punkt zawiera praktyczne informacje dotyczace podawania. Nalezy przeczyta¢ Charakterystyke
produktu leczniczego, aby uzyska¢ petne informacje na temat dawkowania i sposobu podawania,
przeciwwskazan, ostrzezen itp.

ESMOCARD 100 mg/10 ml, roztwor do wstrzykiwan zawarty w 10 ml fiolce jest przezroczystym
roztworem gotowym do podania dozylnego. Stezenie tego produktu wynosi 10 mg/ml esmololu
chlorowodorku.

Tachyarytmia nadkomorowa
Dawke produktu ESMOCARD 100 mg/10 ml nalezy ustala¢ indywidualnie. Wymagana jest dawka
poczatkowa, a nastepnie dawka podtrzymujaca.

Skuteczna dawka produktu ESMOCARD 100 mg/10 ml wynosi od 50 do 200 mikrogramow/kg mc./min,
chociaz stosowano rowniez duze dawki, takie jak 300 mikrogramow/kg me./min. U kilku pacjentow $rednig
skuteczng dawka bylo 25 mikrograméw/kg me./min.

Schemat rozpoczecia i podtrzymania leczenia

Dawka nasycajaca, infuzja
500 mikrogramow/kg mc./min przez 1 minute,
NASTEPNIE 50 mikrograméw/kg mc./min przez 4 minuty

| Odpowiedz
l » Utrzyma¢ infuzje na poziomie
50 mikrogramow/kg mc./min

Nieodpowiednia odpowiedz w ciggu 5 minut
Powtorzenie 500 mikrograméw/kg me./min przez 1 minutg
Zwickszenie infuzji podtrzymujacej do 100 mikrograméw/kg mc./min przez 4 minuty

| Odpowiedz
l » Utrzymaé infuzje na poziomie
100 mikrograméw/kg me./min

Nieodpowiednia odpowiedz w ciggu 5 minut
Powtorzenie 500 mikrograméw/kg me./min przez 1 minute
Zwickszenie infuzji podtrzymujacej do 150 mikrogramow/kg me./min przez 4 minuty

| Odpowiedz
l » Utrzymac¢ infuzje na poziomie
150 mikrogramow/kg mc./min

Nieodpowiednia odpowiedz
Powtorzenie 500 mikrograméw/kg me/min przez 1 minute
Zwickszenie infuzji podtrzymujacej do 200 mikrogramow/kg me./min oraz podtrzymanie

Gdy osiagnieta zostanie pozadana czgsto$¢ pracy serca lub punkt koncowy dotyczacy bezpieczenstwa (np.
obnizone ci$nienie krwi), nalezy POMINAC infuzje nasycajacg i zwicksza¢ dawke infuzji podtrzymujacej o
25 mikrograméw/kg mc./min lub mniej, zamiast 50 mikrogramow/kg mc./min. Jesli to konieczne, odstep
miedzy zwigkszaniem dawki mozna wydhuzy¢ z 5 do 10 minut.



Uwaga: Dawki podtrzymujace wigksze niz 200 mikrograméw/kg mc./min nie wykazaty znacznego
zwigkszenia korzysci, a bezpieczenstwo dawek wiekszych niz 300 mikrogramow / kg mc. / min nie byto
badane.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych, dawke produktu ESMOCARD 100 mg/10 ml mozna
zmnigjszy¢ lub produkt odstawi¢. Farmakologiczne reakcje niepozadane powinny ustgpi¢ w ciggu 30 minut.

Jesli w miejscu infuzji rozwinie si¢ reakcja, nalezy uzy¢ innego miejsca infuzji oraz nalezy zachowaé
ostroznos$¢, aby zapobiec wynaczynieniu.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych podawania infuzji ESMOCARD 100 mg/10 ml przez dtuzej niz 24
godziny. Infuzje dtuzsze niz 24 godziny nalezy stosowac ostroznie.

Tabela konwersji: mikrogram/kg mc./min — ml/min (esmolol rozcienczony do mocy 10 mg/ml)
500 50 100 150 200 250 300
mikrograméw | mikrograméw/ | mikrograméw/ | mikrogramow/ mikrogramow/ mikrograméw/ | mikrogramow/
/kg mc./min | kg mc./min kg mc./min kg mc./min kg mc./min kg mc./min kg mc./min
tylkol minuta
kg ml/min ml/min ml/min ml/min ml/min ml/min ml/min
40 2 0,2 0,4 0,6 0,8 1 1,2
45 2,25 0,225 0,45 0,675 0,9 1,125 1,35
50 2,5 0,25 0,5 0,75 1 1,25 1,5
55 2,75 0,275 0,55 0,825 1,1 1,375 1,65
60 3 0,3 0,6 0,9 1,2 1,5 1,8
65 3,25 0,325 0,65 0,975 1,3 1,625 1,95
70 3,5 0,35 0,7 1,05 1.4 1,75 2,1
75 3,75 0,375 0,75 1,125 1,5 1,875 2,25
80 4 0,4 0,8 1,2 1,6 2 2,4
85 4,25 0,425 0,85 1,275 1,7 2,125 2,55
90 4,5 0,45 0,9 1,35 1,8 2,25 2,7
95 4,75 0,475 0,95 1,425 1,9 2,375 2,85
100 5 0,5 1 1,5 2 2,5 3
105 5,25 0,525 1,05 1,575 2,1 2,625 3,15
110 5,5 0,55 1,1 1,65 2,2 2,75 3,3
115 5,75 0,575 1,15 1,725 2,3 2,875 3,45
120 6 0,6 1,2 1,8 24 3 3,6
Tabela konwersji: mikrogram/kg me./min — ml/h (esmolol rozcienczony do mocy 10 mg/ml)
500 50 100 150 200 250 300
mikrogramow/ mikrogramow/ | mikrogramow/ mikrogramow/ | mikrogramow/ mikrogramow/ | mikrogramow/
kg mc./min kg mc./min kg mc./min kg mc./min kg mc./min kg mc./min kg mc./min
tylko 1 minuta
kg ml/h ml/h ml/h ml/h ml/h ml/h ml/h
40 120 12 24 36 48 60 72
45 135 13,5 27 40,5 54 67,5 81
50 150 15 30 45 60 75 90
55 165 16,5 33 49,5 66 82,5 99
60 180 18 36 54 72 90 108
65 195 19,5 39 58,5 78 97,5 117
70 210 21 42 63 84 105 126
75 225 22,5 45 67,5 90 112,5 135
80 240 24 48 72 96 120 144
85 255 25,5 51 76,5 102 127,5 153
90 270 27 54 81 108 135 162
95 285 28,5 57 85,5 114 142,5 171
1000 300 30 60 90 120 150 180
105 315 31,5 63 94,5 126 157,5 189
110 330 33 66 99 132 165 198
115 345 34,5 69 103,5 138 172,5 207
120 360 36 72 108 144 180 216

Po naglym odstawieniu produktu ESMOCARD 100 mg/10 ml u pacjentdow nie zgtaszano objawow z

odstawienia, ktore moga wystapi¢ po naglym odstawieniu beta-adrenolitykow dlugotrwale stosowanych u




pacjentow z chorobg niedokrwienng serca. Nalezy jednak zachowac ostrozno$¢ podczas naglego odstawiania
infuzji produktu ESMOCARD 100 mg/10 ml u pacjentdow z choroba niedokrwienng serca.

Tachvkardia okolooperacyijna i nadci$nienie tetnicze

W przypadku tachykardii i nadci$nienia t¢tniczego w okresie okolooperacyjnym, schematy dawkowania

mogg zmieniac si¢ W nastepujacy sposob:

a) W przypadku leczenia srodoperacyjnego - w trakcie znieczulenia, gdy konieczna jest natychmiastowa
kontrola, iniekcja 80 mg w bolusie wykonywana przez 15 do 30 sekund, a nastepnie infuzja 150
mikrogramow/kg mc./min. Dostosowanie szybkos$ci infuzji zgodnie z wymogiem do 300
mikrogramow/kg mc./min.

b) Po przebudzeniu z narkozy nalezy poda¢ infuzj¢ 500 mikrogramow/kg mc./min przez maksymalnie 4
minuty, a nastepnie infuzje 300 mikrogramow/kg mc./min.

c) W okresie pooperacyjnym, kiedy jest czas na dostosowanie dawkowania, nalezy poda¢ 500
mikrogramow/kg mc./min jako dawke nasycajgca w ciggu jednej minuty przed kazdym zwigkszeniem
dawki, aby uzyskac szybki poczatek dziatania. Dawke nalezy zwigksza¢ nastgpujaco: 50, 100, 150, 200,
250 1 300 mikrogramow/kg mc./min przez cztery minuty, stosujac dawke, ktora zapewnia pozgdany
skutek leczenia.

Zastapienie terapii produktem ESMOCARD 100 mg/10 ml przez leki alternatywne

Po uzyskaniu u pacjenta odpowiedniej kontroli czestosci pracy serca i stabilnego stanu klinicznego mozna
zmieni¢ leczenie na podawanie alternatywnych lekéw (takich jak leki przeciwarytmiczne i antagonisci
wapnia).

Zmniejszanie dawki:

W przypadku zmiany leczenia produktem ESMOCARD 100 mg/10 ml na podawanie lekoéw alternatywnych,

lekarz powinien zapoznac¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego wybranego leku alternatywnego oraz

zmniejszy¢ dawke produktu ESMOCARD 100 mg/10 ml w nastgpujacy sposob:

1) W ciagu pierwszej godziny od podania pierwszej dawki alternatywnego leku, nalezy zmniejszy¢
szybkos¢ infuzji produktu ESMOCARD 100 mg/10 ml o potowe (50%).

2) Po podaniu drugiej dawki alternatywnego leku, nalezy monitorowac reakcj¢ pacjenta i jezeli
zadowalajaca kontrola utrzymuje si¢ przez pierwsza godzing, nalezy przerwa¢ infuzje ESMOCARD 100
mg/10 ml.

Dodatkowe informacje na temat dawkowania:

Po uzyskaniu pozadanego skutku leczenia lub punktu koncowego dotyczacego bezpieczenstwa (np.
obnizenie ci$nienie tetniczego), nalezy pomina¢ dawke nasycajaca i zwigksza¢ dawke infuzji podtrzymujace;j
tylko o 12,5-25 mikrogramow/kg mc./min. W razie potrzeby mozna wydtuzy¢ odstep pomigdzy
zwigkszaniem dawki z pieciu do dziesigciu minut.

ESMOCARD 100 mg/10 ml nalezy odstawi¢, jezeli czgstos¢ akcji serca i wartos¢ cisnienia tgtniczego
szybko zbliza si¢ lub przekracza zakres bezpieczenstwa, a nastgpnie po przywroceniu czestosci akeji serca i
ci$nienia tetniczego do wartosci akceptowalnych wznowi¢ podawanie w mniejszej dawce bez infuzji
nasycajace;j.

Populacije szczegdlne

Osoby w podesztym wieku

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u osob w podesztym wieku oraz rozpocza¢ leczenie od mniejszej dawki. Nie
przeprowadzono specjalnych badan u 0soéb w podesztym wieku. Jednakze, analiza danych u 252 pacjentow
w wieku powyzej 65 lat nie wykazata zmian w dziataniu farmakodynamicznym w poréwnaniu z danymi u
pacjentdow w wieku ponizej 65 lat.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

10



U pacjentéw z niewydolnoscia nerek konieczna jest ostroznos¢ podczas podawania produktu ESMOCARD
100 mg/10 ml w infuzji, poniewaz kwasny metabolit produktu ESMOCARD 100 mg/10 ml jest wydalany
przez nerki. Wydalanie kwasnego metabolitu jest znacznie mniejsze u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci
nerek, z okolto dziesigciokrotnie wydtuzonym okresem pottrwania niz w warunkach prawidtowych, i
znacznie zwigkszonym st¢zeniem w 0soczu.

Pacjenci z niewydolnoScig wqtroby
W przypadku niewydolnosci watroby nie ma specjalnych srodkéw ostroznos$ci, poniewaz esterazy w
czerwonych krwinkach odgrywaja gldwna rolg w metabolizmie produktu ESMOCARD 100 mg/10 ml.

Drzieci i mlodziez (w wieku ponizej 18 lat)

Nie ustalono dotychczas bezpieczenstwa i skutecznosci produktu ESMOCARD 100 mg/10 ml u dzieci w
wieku ponizej 18 lat. Dlatego nie nalezy stosowa¢ produktu ESMOCARD 100 mg/10 ml w tej grupie
wiekowej (patrz punkt 4.1).
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