FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Brevibloc

10 mg/ml infusionsvatska, I6sning
esmololhydroklorid

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel.
Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdéva lasa om den.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler daven
eventuella biverkningar som inte nédmns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Brevibloc ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du far Brevibloc

3. Hur du far Brevibloc

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Brevibloc ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Brevibloc ar och vad det anvands for

Brevibloc innehaller en substans som heter esmolol och som tillhér en grupp lakemedel som kallas
"betablockerare". Brevibloc fungerar genom att kontrollera hastigheten och kraften pa dina hjartslag och
kan bidra till att sanka ditt blodtryck.

Brevibloc anvands for att behandla:

* Problem med pulsen, nar ditt hjarta slar for fort

* Problem med puls och dkat blodtryck om detta intraffar under eller direkt efter en operation

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

denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Brevibloc
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Din lakare kommer inte ge dig Brevibloc om:

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

du har mycket langsam puls (farre &n 50 slag per minut)

du har snabb eller omvaxlande snabb och langsam puls

du har nagot som kallas for "allvarlig hjartblock". Hjartblock, ar ett problem med de elektriska
signaler som styr din puls

du har lagt blodtryck

du har problem med blodtillférseln till hjartat

du har allvarliga symtom pa hjartsvikt

du far eller nyligen har fatt ett Idkemedel 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 plotslig férndjning av blodtrycket, svar huvudvark, svettningar och
okad puls

du har forhéjt blodtryck i lungorna (pulmonell hypertoni)

du har astmasymtom som snabbt forvarras

du har forhojda syranivaer i kroppen (metabolisk acidos)

Du kommer inte att f3 Brevibloc om nagot av ovanstdende galler fér dig. Radfraga din ldkare, sjukskoterska
eller apotekspersonal innan du far Brevibloc om du ar osaker pa om du har ndgot av dessa tillstand.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du far Brevibloc. Lékaren kommer ska vara
noga med att se till féljande nar du far detta lakemedel om:

du behandlas for vissa hjartrytmssjukdomar som kallas supraventrikuldra arytmier och du:

= har andra problem med hjartat eller
tar andra l[akemedel mot hjartsjukdomar.
Anvandning av Brevibloc vid dessa tillfallen kan leda till allvarliga reaktioner som kan vara
dodliga inklusive:
medvetsldshet
chock (nar hjartat inte pumpar tillrackligt med blod)

- hjartattack (hjartstillestand)
du far 1agt blodtryck (hypotoni). Tecken pa detta kan vara att du blir yr eller snurrig, sarskilt nar du
reser dig upp. Lagt blodtryck blir oftast battre inom 30 minuter efter att behandlingen med Brevibloc
har avslutats.
du har 1ag puls fore behandlingen pabérjas
din puls sjunker till farre an 50 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 kértelsjukdom som kallas feokromocytom, som har behandlats med Iakemedel som kallas
alfareceptorblockerare
du behandlas for hogt blodtryck (hypertoni) som har orsakats av Iag kroppstemperatur (hypotermi)
du har fortrangningar pa luftvagarna eller vasningar, som vid astma
du har diabetes eller 1agt blodsocker. Brevibloc kan 6ka effekterna av diabeteslakemedel

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 22:52



® du far hudproblem. De kan orsakas av att I6sning lackt ut runt injektionsstallet. Om detta intraffar
kommer ldkaren att anvanda en annan ven for injektionen.
du har en speciell typ av angina (bréstsmarta) som kallas "Prinzmetals angina”
du har 1ag blodvolym (med lagt blodtryck), kan du lattare utveckla cirkulatorisk kollaps.
du har cirkulationsproblem, exempelvis blekhet pa fingrarna (Raynauds sjukdom) eller varkande,
trétta och ibland en brannande smarta i benen.

® du har problem med njurarna. Om du har en njursjukdom eller behdver 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 géra dem svarare att behandla.
du eller nagon i din familj har psoriasis (nar det finns flagande flackar pa huden).
du har en sjukdom som kallas hypertyreoidism (en dveraktiv skéldkortel).

Andring av dosen é&r oftast inte nddvandig om du har problem med levern

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

Andra lakemedel och Brevibloc

Tala om for [akare, sjukskoéterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel, dven receptfria sddana som du sjalv skaffat, inklusive 6rtmedel och naturlakemedel. Din
lakare kommer att kontrollera att eventuella andra ldkemedel som du tar inte férandrar Breviblocs
verkningssatt.

Tala framfor allt om for Idkare eller apotekspersonal om du tar ndgot av féljande:

Lakemedel som kan sanka blodtrycket eller hjartfrekvensen.
Lakemedel som anvands for att behandla hjartrytmproblem eller bréstsmarta (angina), som
exempelvis verapamil och diltiazem. Du ska inte ges Brevibloc inom 48 timmar efter att du slutat fa
verapamil.

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

® | 3dkemedel som anvands for att behandla hjartrytmproblem (till exempel kinidin, disopyramid eller
amiodaron) och hjartsvikt (till exempel digoxin, digitoxin och digitalis).

® | 3kemedel som anvands for att behandla diabetes, inklusive insulin och lakemedel som tas via
munnen
Lakemedel som kallas ganglionblockerande medel (exempelvis trimetafan)
Lakemedel som anvands som smartstillande medel, exempelvis icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel, sa kallade NSAID
Floktafenin, som ar ett smartstillande 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 anvands for att behandla epilepsi) eller fenotiaziner (till
exempel klorpromazin som anvands for att behandla psykiska sjukdomar).
Klozapin som anvands for att behandla psykiska sjukdomar.
Adrenalin, som anvands for att behandla allergiska reaktioner.
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Lakemedel som anvands for att behandla astma.

Lakemedel som anvands for att behandla férkylning eller nastappa, sa kallade slemhinneavsvallande
medel.

Reserpin, som anvands for att behandla hdgt blodtryck

Klonidin, som anvands for att behandla hdgt blodtryck och migran

Moxonidin, som anvands for att behandla hégt blodtryck

Mjoldrygederivat (ergotalkaloider), lakemedel som i huvudsak anvands for att behandling av
Parkinsons sjukdom

Warfarin, som anvands for att fértunna ditt blod

Morfin, som ar ett starkt smartstillande medel

Suxametonklorid (kallas dven for succinylkolin eller skolin eller mivakurium som anvands for att fa
musklerna att slappna av, oftast under en operation. Din lakare 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 anvénder Brevibloc om du ar oséker pa
om nagot av ovanstaende galler for dig.

Tester som kan géras medan du behandlas med Brevibloc

Att anvanda ldkemedel som Brevibloc under en langre tidsperiod kan orsaka minskad kraft pa dina
hjartslag.

Eftersom Brevibloc bara anvands under en begransad tid kommer detta sannolikt inte att handa dig. Under
behandlingen kommer du att évervakas noga och behandlingen med Brevibloc kommer att minskas eller
avbrytas helt om kraften i dina hjartslag minskar.

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

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.
Du ska inte ges Brevibloc om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid.

Tala om for din lakare om du ammar. Brevibloc kan passera 6ver i brostmjélk sa du ska inte ges Brevibloc
om du ammar.

Brevibloc innehaller 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 ldkemedel du behdver och hur 1ange behandlingen ska paga.
Brevibloc ges normalt inte under langre tid an 24 timmar.

Hur du far Brevibloc

Brevibloc ar bruksfardig och du kommer att fa den genom en langsam injektion (infusion) via en nal som
férsinien venidinarm.

Brevibloc far inte blandas med natriumbikarbonat eller andra lakemedel.
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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 hjarta reagerar. Sa snart en forbattring
har intratt stoppas steg ett (den stora dosen) och steg tva (den lilla dosen) minskas om det behdvs.

Nar du natt ett stabilt tillstand kanske du far ett annat ldkemedel fér hjartat, medan din dos av Brevibloc
gradvis minskas.

Om din puls eller ditt blodtryck 6kar under en operation eller strax efter att du dterhamtat dig fran den kan
du fa storre doser av Brevibloc under en kort tid.

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

Barn
Barn upp till 18 ar ska inte ges Brevibloc.

Om du 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 lakaren att sluta ge dig Brevibloc och du kommer att fa annan
behandling, om det behdvs.

Om du tror att en dos av Brevibloc har blivit glémd

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 méjligt.

Om du slutar att fa Brevibloc

Att pl6tsligt avbryta behandling med Brevibloc kan géra sa att symtom som snabb puls (takykardi) och hogt
blodtryck (hypertoni) dterkommer. For att undvika detta ska din lakare avbryta behandlingen gradvis. Om
det ar kant att du har en kranskarlssjukdom (som eventuellt ar férknippad med en sjukdomshistoria
innehallande karlkramp eller hjartattack) kommer din lakare behdva vidta sarskild forsiktighet nar
behandling med Brevibloc avbryts.

Om du har ytterligare frdgor som ror anvandningen av denna produkt, frdga din lakare, sjukskéterska eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
De flesta biverkningarna férsvinner i allmanhet inom 30 minuter efter att behandlingen med Brevibloc
avbrutits. Foljande biverkningar har rapporterats for Brevibloc:
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Kontakta lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal om du marker ndgon av féljande biverkningar som kan
bli allvarliga. Infusionen kan ocksa behdva stoppas.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 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
® Onormala svettningar

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

Nedsatt aptit

Oroskansla eller nedstamdhet

Yrsel

Somnighet

Huvudvark

En pirrande kansla eller domningskansla
Koncentrationssvarigheter

Forvirring eller upprérdhet

Sjukdomskansla (illamaende och krakningar)
Svaghetskansla

Trotthetskansla (utmattning)

Irritation eller férhardnad pa huden dér Brevibloc injicerades

Mindre vanliga (kan forekomma hos farre an 1 av 100 anvandare)

Onormala tankar

Plotslig medvetsloshet

Svaghetskansla eller svimning

Anfall (kramper eller konvulsioner)

Talproblem

Synproblem

Langsam puls

Problem med de elektriska signaler som styr din puls

Forhojt tryck i artérerna i lungorna

Oférmaga for hjartat att pumpa tillrdckligt med blod (hjartsvikt)
En rubbning i hjartats rytm som ibland kallas hjartklappning (ventrikuldra extrasystolier)
Problem med hjartrytmen (nodal rytm)

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

Dalig cirkulation i armar och ben

Blekhet eller rodnad

Vatska i lungorna

Andfaddhet eller tryck dver bréstet som gor det svart att andas
Vasande andning

Nastappa

Onormala rosslande/skrapande ljud nar du andas

Férandrat smaksinne
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Matsmaltningsproblem

Fdrstoppning

Muntorrhet

Smarta i bukomradet

Missfargning av huden

Hudrodnad

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

Frusenhet eller hdg temperatur (feber)

Smaérta och svullnad (6dem) pa din ven dar Brevibloc injicerades
En brannande kansla pa injektionsstallet

Mycket sallsynta (kan férekomma hos farre an 1 av 10 000 anvandare)

® Allvarligt minskad puls (sinusstillestand)

® Ingen elektrisk aktivitet i hjartat (asystoli)

® Skora blodkarl med ett omrade med het, réd hud (tromboflebit)
® D6d hud som orsakas av att 16sning lackt ut runt injektionsstallet

Ingen kand frekvens (antalet berérda personer ar okant)

Okade kaliumnivaer i blodet (hyperkalemi)

Okade syranivaer i kroppen (metabol acidos)

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

Oférmaga att cirkulera blodet som normalt (hjartstillestand)

Psoriasis (nar det finns flagande flackar pa huden)

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

Inflammation i en ven eller blasbildning vid infusionsstallet.

Om du far biverkningar tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar
som inte namns 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 lakemedels sakerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Brevibloc ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad

Avlagsna inte ytterpasen férran produkten skall anvandas

Foérvaras vid hogst 25 °C.

Férvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Oppnad produkt &r stabil 24 timmar vid 2°C - 8°C men bor anvandas omedelbart efter att den har
Oppnats.

Anvand inte Brevibloc om du upptacker partiklar i 1dsningen eller om den ar missfargad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar esmololhydroklorid, 10 mg/ml. En pase om 250 ml innehaller 2500 mg
esmololhydroklorid

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Brevibloc ar en klar, farglos till ljusgul, steril 16sning for intravends infusion (Iangsam injektion). Finns
tillgangliga i 250 ml plastpasar.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande fér férsaljning ar:

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

Tillverkare:

Brevibloc i Viaflo:
Baxter Healthcare S.A.
Moneen Road
Castlebar, Co.Mayo
F23 XR63, Irland

Brevibloc i IntraVia:
Baxter SA
Boulevard René Branquart, 80
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7860 Lessines

Belgien

Detta ladkemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade kungariket
(Nordirland) under namnen:

Namn pa medlemsstat Lakemedlets namn

Belgien Brevibloc 10 mg/ml, solution pour perfusion

Cypern Brevibloc 10 mg/ml AudAvpua yia evBopAERLa £yxuon
Danmark Brevibloc

Finland Brevibloc 10 mg/ml infuusioneste, liuos

Tyskland Brevibloc 10 mg/ml Infusionsldsung

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

Norge Brevibloc 10 mg/ml, Infusjonsvaeske, opplasning
Portugal Brevibloc Premixed 10 mg/ml, Solucao para perfusao
Spanien Brevibloc 10 mg/ml, solucién para perfusién
Sverige Brevibloc 10 mg/ml, Infusionsvatska, [6sning
Férenade kungariket (Nordirland) Brevibloc Premixed 10mg/ml, Solution for Infusion

Denna bipacksedel andrades senast 2023-02-12

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

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