Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BREVIBLOC, 10 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan
Esmololu chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie.

W dalszej czesci tej ulotki lek o nazwie BREVIBLOC, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan, bedzie
nazywany Brevibloc.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Brevibloc

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Brevibloc zawiera substancje czynna o nazwie esmolol. Nalezy do grupy lekéw nazywanych beta-
adrenolitykami. Jego dziatanie polega na kontrolowaniu czestosci i sity skurczow serca. Moze takze
pomoéc zmniegjszy¢ ciSnienie Krwi.

Lek Brevibloc jest stosowany w leczeniu:

e zaburzen rytmu serca, gdy czynno$¢ serca jest zbyt szybka;
e zaburzen rytmu serca oraz zwigkszonego ci$nienia krwi, jesli wystepuja one podczas lub
bezposrednio po zabiegu chirurgicznym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Brevibloc
Kiedy nie stosowac¢ leku Brevibloc:

e Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na esmolol, inne leki beta-adrenolityczne lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawy reakcji
alergicznej to: dusznos¢, $wiszczacy oddech, wysypka, §wiad lub obrzek twarzy 1 warg.

e Jesli u pacjenta wystepuje bardzo wolna czynno$¢ serca (ponizej 50 uderzen na minute).

o Jesli u pacjenta wystepuje szybka lub naprzemiennie szybka i wolna czynno$¢ serca.

e Jesli u pacjenta wystepuje tzw. ,,cigzki blok serca”. ,,Blok serca” to zaburzenie przekazywania
impulsow elektrycznych, kontrolujacych czynnos¢ serca.

e Jesli u pacjenta wystepuje niskie cisnienie krwi.
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e Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia doptywu krwi do migsnia sercowego.

o Jesli u pacjenta wystepuja objawy ciezkiej niewydolnos$ci serca.

e Jesli pacjent otrzymuje lub niedawno otrzymat werapamil. Leku Brevibloc nie wolno podawaé¢ w
okresie 48 godzin od zaprzestania podawania werapamilu.

o Jesli u pacjenta wystepuje nieleczona choroba gruczotu nazywana guzem chromochtonnym. Guz
chromochtonny jest choroba nadnerczy i moze powodowac nagte zwigkszenie cisnienia krwi,
silny bdl glowy, nadmierne pocenie i przyspieszona czynnosc¢ serca.

o Jesli u pacjenta wystepuje zwigkszone cisnienie krwi w plucach (nadci$nienie ptucne).

o Jesli pacjent ma objawy astmy, ktore szybko si¢ nasilaja.

o Jesli u pacjenta wystepuje zwigkszone stezenie kwasoOw w organizmie (kwasica metaboliczna).

Nie nalezy stosowac leku Brevibloc jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. W
przypadku watpliwosci, przed zastosowaniem leku Brevibloc nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,
pielegniarkg lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Brevibloc nalezy oméwic to z lekarzem, pielggniarkg lub
farmaceutg. Lekarz zachowa szczego6lng ostroznos$¢ stosujac ten lek jesli:

e Pacjent jest leczony z powodu okre$lonych zaburzen rytmu serca zwanych arytmiami

nadkomorowymi oraz:

- wystepuja u niego inne zaburzenia serca lub

- stosuje inne leki nasercowe.

Stosowanie leku Brevibloc w tych przypadkach moze doprowadzi¢ do cigzkich reakcji, mogacych
prowadzi¢ do $mierci, takich jak:

- utrata przytomnosci,

- wstrzas (gdy serce nie pompuje wystarczajacej ilosci krwi),

- atak serca (zatrzymanie akcji serca).

e U pacjenta wystagpi niskie cisnienie krwi (niedocisnienie). Oznakami tego moze by¢ odczuwanie
zawrotow glowy lub ,,pustki w glowie”, zwlaszcza podczas wstawania. Niskie cisnienie krwi
zwykle ustepuje w ciggu 30 minut po zakonczeniu podawania leku Brevibloc.

e U pacjenta wystgpowata wolna czynnos¢ serca przed leczeniem.

e (Czynno$¢ serca pacjenta spada ponizej 50-55 uderzen na minutg. Jesli tak sig¢ stanie, lekarz poda
mniejszg dawke lub przerwie podawanie leku Brevibloc.

e U pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ serca.

e U pacjenta wystepujg zaburzenia przekazywania impulsow elektrycznych kontrolujgcych
czynnos¢ serca (blok serca).

e U pacjenta wystepuje choroba gruczolu zwana guzem chromochtonnym, ktora jest leczona lekami
blokujacymi receptor alfa.

e Pacjent jest leczony z powodu wysokiego ci$nienia krwi (nadci$nienia) spowodowanego niska
temperaturg ciata (hipotermig).

e U pacjenta wystepuje zwezenie drog oddechowych lub $wiszczacy oddech, tak jak w astmie.

e Pacjent choruje na cukrzyce lub wystepuje u niego niskie stezenie cukru we krwi. Lek Brevibloc
moze nasili¢ dziatanie lekow przeciwcukrzycowych.

e U pacjenta moga wystgpi¢ zaburzenia skorne. Moga by¢ one spowodowane wyciekiem roztworu
w miejscu wstrzykiwania. Jezeli tak sie stanie, lekarz uzyje do wstrzykiwania innej zyty.

e U pacjenta wystepuje szczegdlny typ dusznicy bolesnej (bolu w klatce piersiowej) nazywany
dusznicg typu Prinzmetala.

e U pacjenta wystepuje mata objetos¢ krwi (z niskim ci$nieniem krwi). U takiego pacjenta tatwiej
moze dojs¢ do zapasci krazeniowej.



o U pacjenta wystepuja zaburzenia krazenia, takie jak blados¢ palcow (choroba Raynauda) lub bole,
zmeczenie i czasami piekace bole nog.

e U pacjenta wystepuja zaburzenia dotyczace nerek. Jezeli u pacjenta wystgpuje choroba nerek lub
pacjent wymaga dializowania, moze wystapi¢ wysokie stgzenie potasu (hiperkaliemia). Moze to
prowadzi¢ do ciezkich zaburzen serca.

e U pacjenta wystepuje alergia lub ryzyko reakcji anafilaktycznych (cigzkie reakcje alergiczne).
Lek Brevibloc moze nasili¢ alergie i utrudni¢ ich leczenie.

e U pacjenta lub jego rodziny wystepowala tuszczyca (na skorze powstaja tuszczace si¢ plamy).

e Pacjent choruje na chorobe zwang nadczynno$cig tarczycy (nadczynno$¢ tarczycy).

Zmiana dawki nie jest zazwyczaj konieczna jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia dotyczace watroby.

Przed podaniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta, jesli
ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub jesli pacjent ma watpliwosci). Lekarz moze
zleci¢ dodatkowe badania i zmieni¢ leczenie.

Lek Brevibloc a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to lekow
wydawanych bez recepty, lekow ziotowych i produktow naturalnych. Lekarz okresli, czy przyjmowane
inne leki nie wplywaja na dziatanie leku Brevibloc.

W szczeg6Inosci nalezy poinformowac lekarza, pielggniarke lub farmaceute o przyjmowaniu
ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:

o [Leki, ktore moga obniza¢ cisnienie krwi lub zwalnia¢ rytm serca.

o [eki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca lub bélu w klatce piersiowej (dusznicy
bolesnej), takie jak werapamil i diltiazem. Leku Brevibloc nie wolno podawac w okresie
48 godzin od zaprzestania stosowania werapamilu.

e Nifedypina, stosowana w leczeniu bolu w klatce piersiowej (dusznicy bolesnej), wysokiego
ci$nienia krwi oraz choroby Raynauda.

o [eki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (takie jak chinidyna, dyzopiramid, amiodaron)
i niewydolnosci serca (takie jak digoksyna, digitoksyna, preparaty naparstnicy).

o [eki stosowane w leczeniu cukrzycy, w tym insulina i leki przyjmowane doustnie.

e Leki blokujace zwoje nerwowe (takie jak trimetafan).

o [Leki przeciwbolowe, takie jak niesteroidowe leki przeciwzapalne znane jako NLPZ.

e Floktafenina, ktora jest lekiem przeciwbolowym.

e Amisulpryd, lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych.

e Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (takie jak imipramina i amitryptylina) lub inne leki
stosowane w zaburzeniach psychicznych.

e Barbiturany (takie jak fenobarbital stosowany w leczeniu padaczki) lub fenotiazyny (takie jak
chloropromazyna stosowana w leczeniu zaburzen psychicznych).

e Klozapina, ktora jest stosowana w leczeniu zaburzen psychicznych.

e Adrenalina, ktora jest stosowana w leczeniu reakcji alergicznych.

o [Leki stosowane w leczeniu astmy.

o [eki stosowane w leczeniu przezigbienia lub niedroznosci nosa, okreslane jako obkurczajace
btone sluzowa nosa.

e Rezerpina, stosowana w leczeniu wysokiego cisnienia krwi.

¢ Klonidyna, stosowana w leczeniu wysokiego ciSnienia krwi i migreny.

e Moksonidyna, ktora jest stosowana w leczeniu wysokiego ci$nienia Krwi.



e Pochodne ergotaminy, leki stosowane gtownie w leczeniu choroby Parkinsona.
e Warfaryna, stosowana w celu rozrzedzenia krwi.
e Morfina, ktora jest silnym lekiem przeciwbolowym.

e Chlorek suksametonium (nazywany takze sukcynylocholing lub skoling) lub miwakurium,
stosowane w celu zwiotczenia migsni, zwykle podczas zabiegu chirurgicznego. Lekarz zachowa
szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Brevibloc podczas zabiegow chirurgicznych, w czasie ktorych
stosowane jest znieczulenie i podawane sa inne leki.

W przypadku watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, przed
zastosowaniem leku Brevibloc nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, pielggniarka lub farmaceuts.

Badania, ktére moga by¢ konieczne podczas stosowania leku Brevibloc

Stosowanie lekow, takich jak Brevibloc, przez dluzszy czas moze spowodowaé zmniejszenie sity
skurczow serca.

Poniewaz lek Brevibloc jest stosowany wylacznie przez ograniczony czas, to dzialanie jest mato
prawdopodobne. Lekarz bedzie uwaznie monitorowac pacjenta i jesli wystapi zmniejszenie sity skurczow
serca, zmniejszy dawke leku Brevibloc lub przerwie jego podawanie.

Podczas leczenia lekiem Brevibloc lekarz bedzie rowniez kontrolowat cisnienie krwi u pacjenta.
Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Leku Brevibloc nie nalezy podawa¢ w przypadku cigzy lub podejrzenia cigzy.

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersia. Brevibloc moze przenika¢ do mleka kobiecego,
dlatego Brevibloc nie powinien by¢ podawany w przypadku karmienia piersia.

Lek Brevibloc zawiera séd

Kazda fiolka leku Brevibloc zawiera okoto 28 mg sodu. Jest to wazne w przypadku pacjentow stosujacych
diete z ograniczeniem soli.
3. Jak stosowac lek Brevibloc

Zalecana dawka

Lekarz okresli dawke i czas leczenia.
Zazwyczaj lek Brevibloc nie jest podawany dtuzej niz przez 24 godziny.

Sposéb podawania leku Brevibloc
Lek Brevibloc jest gotowy do uzycia. Brevibloc zostanie podany pacjentowi w powolnym wstrzyknieciu
(infuzji) przez igle umieszczong w zyle ramienia pacjenta.

Leku Brevibloc nie wolno miesza¢ z wodoroweglanem sodu lub innymi lekami.

Leczenie przebiega w dwoch etapach:

» Etap pierwszy: duza dawka jest podawana przez jedng minute. Powoduje to szybkie zwigkszenie
stezenia we krwi.



»  Etap drugi: nastepnie mniejsza dawka jest podawana przez cztery minuty.

Etap pierwszy i drugi moga by¢ powtarzane i dostosowywane w zalezno$ci od reakcji serca pacjenta. Gdy
tylko nastapi poprawa, etap pierwszy (duza dawka) zostanie zatrzymany, a etap drugi (mala dawka)
bedzie zmniejszany w zaleznosci od potrzeb.

Po osiggnieciu stanu stabilnego, pacjent moze otrzymac inny lek nasercowy, a dawka leku Brevibloc
bedzie stopniowo zmniejszana.

Jezeli podczas zabiegu chirurgicznego lub bezposrednio po nim zwigkszy si¢ czgstos¢ akcji serca lub
ci$nienie krwi, pacjent bedzie otrzymywac wicksze dawki leku Brevibloc przez krotki czas.

Osoby w podeszlym wieku

Lekarz rozpocznie leczenie od mniejszej dawki.

Dzieci

Leku Brevibloc nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Brevibloc

Poniewaz lek Brevibloc jest podawany przez wyszkolony personel medyczny, zastosowanie zbyt duzej
dawki jest mato prawdopodobne. Jezeli jednak tak si¢ stanie, lekarz przerwie podawanie leku Brevibloc i
w razie potrzeby zastosuje leczenie dodatkowe.

Pominie¢cie zastosowania leku Brevibloc

Poniewaz lek Brevibloc jest podawany przez wyszkolony personel medyczny, pominigcie dawki jest mato
prawdopodobne. Jezeli jednak zachodzi takie podejrzenie, nalezy o tym jak najszybciej powiadomic
lekarza, pielggniarke lub farmaceute.

Przerwanie stosowania leku Brevibloc

Nagtle odstawienie leku Brevibloc moze spowodowac nawrdt objawdw szybkiej akcji serca (czgstoskurcz)
i wysokiego cisnienia krwi (nadci$nienie). Aby tego unikna¢, lekarz powinien przerwac leczenie
stopniowo. Jesli u pacjenta stwierdzono chorobe niedokrwienng serca (moze si¢ to wigza¢ z dusznica
bolesng lub zawatem serca w przesztosci), lekarz zachowa szczegdlng ostrozno$¢ podczas odstawiania
leku Brevibloc.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié¢
si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Wigkszo$¢ dzialan niepozadanych zanika w ciggu 30 minut od przerwania podawania leku Brevibloc.
Podczas stosowania leku Brevibloc zglaszano wystepowanie nastgpujacych dziatan niepozadanych:



Jezeli wystapi ktérekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, ktére mogg by¢ powazne, nalezy
natychmiast poinformowa¢é o tym lekarza, pielegniarke lub farmaceute. Moze zaistnie¢ koniecznos¢
przerwania podawania.

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

e Obnizenie ci$nienia krwi. Lekarz moze je szybko wyrdéwnac przez zmniejszenie dawki leku
Brevibloc lub przerwanie leczenia. Ci$nienie krwi bedzie czesto mierzone podczas leczenia.

e Nasilone pocenie.
Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentdw)

e Utrata apetytu

Uczucie niepokoju lub depresji
Zawroty glowy

Uczucie sennosci

Bol glowy

e Mrowienie lub drgtwienie skory

e Zaburzenia koncentracji

e Uczucie dezorientacji lub pobudzenia

e Nudnosci lub wymioty

e Uczucie ostabienia

e Uczucie zmgczenia (znuzenie)

e Podraznienie i stwardnienie skory w miejscu wstrzykniecia leku Brevibloc

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow)

e Zaburzenia mySlenia

e Nagla utrata przytomnosci

e Uczucie omdlewania lub omdlenie

e Napady drgawkowe (drgawki lub konwulsje)

e Zaburzenia mowy

e Zaburzenia widzenia

e Wolna czynnos$¢ serca

e Zaburzenia przekazywania impulséw elektrycznych kontrolujacych czynno$¢ serca
o Zwigkszone ci$nienie krwi w tetnicach pluc

e Niezdolno$¢ serca do pompowania wystarczajacej ilosci krwi (niewydolno$¢ serca)
e Zaburzenia rytmu serca zwane niekiedy kotataniem serca (dodatkowe skurcze komorowe)
e Zaburzenie czynnoS$ci serca (rytm weztowy)

o Dyskomfort w klatce piersiowej powodowany stabym przeptywem krwi przez naczynia
krwionosne migsnia sercowego (dusznica bolesna)

e Stabe krazenie krwi w rekach i nogach
e Blados¢ lub nagle zaczerwienienie
e Obecnos¢ ptynu w plucach

e Splycenie oddechu lub wrazenie $ciskania w klatce piersiowej powodujace trudnos$ci
w oddychaniu

e Swiszczacy oddech
e Niedrozno$¢ nosa



e Nieprawidlowe odglosy oddychania

e Zmiany odczucia smaku

e Niestrawnos$¢

e Zaparcie

e Sucho$¢ w ustach

e Bol w okolicy zotadka

e Przebarwienia skory

e Zaczerwienienie skory

e Bol miegsni lub $ciegien, w tym wokot topatek i zeber
e Zaburzenia oddawania moczu (zatrzymanie moczu)

e Uczucie zimna lub wysoka temperatura (goraczka)

e Boli obrzek zyly w miejscu wstrzyknigcia leku Brevibloc
e Uczucie pieczenia lub siniaki w miejscu wstrzykniecia

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)

e Znaczne zwolnienie czynnosci serca (zahamowanie zatokowe)
e Brak czynnosci elektrycznej w sercu (zatrzymanie akcji serca)

o Tkliwos$¢ uciskowa naczyn krwionosnych z obszarem goracej, zaczerwienionej skory
(zakrzepowe zapalenie zyt)

e Martwica skory spowodowana wyciekiem roztworu w miejscu wstrzykniecia
Czesto$¢ nieznana (dotyczy nieznanej liczby pacjentow)

e Podwyzszone stgzenia potasu we krwi (hiperkaliemia)

e Podwyzszone stgzenie kwasow w organizmie (kwasica metaboliczna)

o Zwigkszona czgstos¢ skurczow serca (przyspieszony rytm komorowy)

e Skurcz tetnicy w sercu

e Brak prawidtowego krazenia krwi (zatrzymanie akcji serca)

e lLuszczyca (na skorze powstaja tuszczace si¢ plamy)

e Obrzek skory twarzy, konczyn, warg, jezyka lub gardta (obrzgk naczynioruchowy)
o Wysypka (pokrzywka)

e Zapalenie zyly lub powstawanie pecherzy w miejscu infuzji

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek Brevibloc

e Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

¢ Nie stosowa¢ leku Brevibloc po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po
»lermin waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

e Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

e Otwarty produkt jest stabilny przez 24 godziny w temperaturze 2 do §°C. Jednakze powinien by¢
zuzyty natychmiast po otwarciu.

¢ Nie stosowac¢ leku Brevibloc, jesli widoczne sa czastki lub przebarwienie roztworu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Brevibloc

e Substancjg czynng leku jest esmololu chlorowodorek. 1 ml roztworu zawiera 10 mg esmololu
chlorowodorku. Kazda fiolka zawiera 100 mg esmololu chlorowodorku w 10 ml roztworu.
o Inne sktadniki leku to: sodu octan i kwas octowy lodowaty, sodu chlorek, woda jatowa (okreslana
jako woda do wstrzykiwan). Moze by¢ dodany sodu wodorotlenek lub kwas solny do zapewnienia
prawidtowej wartosci pH.

Jak wyglada lek Brevibloc i co zawiera opakowanie
Brevibloc to przejrzysty, bezbarwny do jasnozoéltego, jatowy roztwor do wstrzykiwan dozylnych.

Jest dostepny w fiolkach o pojemnosci 10 ml z oranzowego szkta. Wielkosci opakowan: 3, 5,10 1 20 fiolek
zwierajacych 100 mg/10 ml. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Lek Brevibloc wytwarzany jest przez:
Baxter Healthcare Ltd

Caxton Way

Thetford

Norfolk [P24 3SE

Wielka Brytania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa Czlonkowskiego | Nazwa produktu leczniczego

Belgia Brevibloc 10 mg/ml, solution injectable
Dania Brevibloc




Finlandia Brevibloc 10 mg/ml injektioneste, liuos

Niemcy Brevibloc 10 mg/ml Injektionslosung

Irlandia Brevibloc Premixed 10mg/ml, Solution for Injection
Luksemburg Brevibloc 10 mg/ml, solution injectable

Holandia Brevibloc 10 mg/ml, oplossing voor injectie
Norwegia Brevibloc 10 mg/ml, Injeksjonsvaske, opplesning
Polska Brevibloc 10 mg/ml, Roztwdr do wstrzykiwan
Portugalia Brevibloc Premixed 10 mg/ml, Solugdo injectavel
Hiszpania Brevibloc 10 mg/ml, solucion para inyeccion
Szwecja Brevibloc 10 mg/ml, Injektionsvitska, 16sning
Wielka Brytania Brevibloc Premixed 10mg/ml, Solution for Injection

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Maj 2015

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla lekarzy lub wykwalifikowanego personelu

medycznego:

W tej czesci znajdujg si¢ praktyczne informacje dotyczace podawania. Nalezy przeczyta¢ Charakterystyke
Produktu Leczniczego, gdzie znajduje si¢ petna informacja o dawkowaniu, sposobie podawania,
przeciwskazaniach, ostrzezeniach, itp.

Dawkowanie i sposob podawania
Brevibloc 10 mg/ml roztwér do wstrzykiwan to gotowy do uzycia roztwor o stezeniu 10 mg/ml, zalecany
do podawania dozylnego. Taka forma dawkowania stuzy do podawania odpowiedniej dawki nasycajace;j
preparatu Brevibloc lub dawki w bolusie za pomocg strzykawki.
Dawkowanie podsumowano w ponizszych tabelach.

Tabela 1

Objetos¢ preparatu Brevibloc 10 mg/ml wymagana jako POCZATKOWA DAWKA
NASYCAJACA 500 mikrogramow/kg me./min

Masa pacjenta (kg)
40 50 60 70 80 90 100 110 120
| Objetosé (ml) 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5 5,5 6
Tabela 2

Objetos¢ preparatu Brevibloc 10 mg/ml wymagana do podania DAWKI PODTRZYMUJACEJ
przy szybko$ci infuzji pomiedzy 12,5 i 300 mikrograméw /kg mec./min

Szybkos$¢ infuzji
Masa 12,5 25 50 100 150 200 300
pacjenta mikrogram | mikrogram | mikrogram | mikrogram | mikrogram | mikrogram | mikrogram
(kg) ow/kg ow/kg ow/kg ow/kg ow/kg ow/kg ow/kg
mc./min mc./min mc./min mc./min mc./min mc./min mec./min
Ilo$¢ do podania na godzine w celu osiagniecia szybkos$ci podania (ml/h)
40 3 ml/h 6 ml/h 12 ml/h 24 ml/h 36 ml/h 48 ml/h 72 ml/h
50 3,75 ml/h 7,5 ml/h 15 ml/h 30 ml/h 45 ml/h 60 ml/h 90 ml/h




60 4,5 ml/h 9 ml/h 18 ml/h 36 ml/h 54 ml/h 72 ml/h 108 ml/h
70 525 ml/h | 10,5 ml/h 21 ml/h 42 ml/h 63 ml/h 84 ml/h 126 ml/h
80 6 ml/h 12 ml/h 24 ml/h 48 ml/h 72 ml/h 96 ml/h 144 ml/h
90 I 6,75 ml/h | 13,5 ml/h 27 ml/h 54 ml/h 81 ml/h 108 ml/h 162 ml/h
100 I 7,5 ml/h 15 ml/h 30 ml/h 60 ml/h 90 ml/h 120 ml/h 180 ml/h
110 8,25 ml/h | 16,5 ml/h 33 ml/h 66 ml/h 99 ml/h 132 ml/h 198 ml/h
120 9 ml/h 18 ml/h 36 ml/h 72 ml/h 108 ml/h 144 ml/h 216 ml/h

Czestoskurcz i nadciSnienie tetnicze w okresie okolooperacyjnym

W przypadku okotooperacyjnego leczenia czestoskurczu i nadci$nienia schemat dawkowania moze sie
r6zni¢ w nastgpujacy sposob:

W leczeniu srédoperacyjnym — podczas znieczulenia, gdy wymagana jest natychmiastowa kontrola:

o Wstrzykniecie dozylne (bolus) 80 mg jest podawane przez 15 do 30 sekund, a nastepnie
150 mikrogramow/kg mc./min w infuzji. Dostosowa¢ szybko$¢ infuzji zgodnie z potrzeba, do

300 mikrogramoéw/kg mc./min. Objetos¢ infuzji wymaganej dla pacjentéw o réznej masie
przedstawiono w Tabeli 2.

Po wybudzeniu ze znieczulenia
e Infuzja 500 mikrograméw/kg mc./min jest podawana przez 4 minuty, a nastgpnie
300 mikrogramoéw/kg mc./min w infuzji. Objetos$¢ infuzji wymaganej dla pacjentéw o réznej
masie przedstawiono w Tabeli 2.

W okresie pooperacyjnym, gdy jest czas na dostosowanie dawkowania
e Dawka nasycajaca 500 mikrogramow/kg mc./min jest podawana przez 1 minute przed kazdym
etapem dostosowania, w celu uzyskania szybkiego poczatku dziatania. Nalezy dostosowa¢ dawke
przez podawanie kolejno 50, 100, 150, 200, 250 i 300 mikrograméw/kg mc./min przez 4 minuty i

zatrzymanie podawania na dawce wywotujacej pozadany efekt terapeutyczny. Objetos¢ infuzji
wymaganej dla pacjentdw o roznej masie przedstawiono w Tabeli 2.

Niezgodnosci

Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi ani z roztworami
wodoroweglanu sodu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Kazda fiolka jest przeznaczona do jednorazowego uzycia.

Unika¢ kontaktu z zasadami.

Przed podaniem nalezy wizualnie skontrolowac¢ roztwor, czy nie zawiera czastek i przebarwien. Mozna
stosowac¢ jedynie, gdy roztwor jest przezroczysty i bezbarwny do jasnozottego. Wszelkie pozostatosci

niewykorzystanego roztworu i pojemniki nalezy usungé w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.
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Baxter i Brevibloc sa znakami towarowymi Baxter International Inc.
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