Bipacksedel: Information till anvandaren

Brevibloc 10 mg/ml, injektionsvéatska, l16sning
esmololhydroklorid

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

o Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

o Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Brevibloc ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du far Brevibloc

Hur du far Brevibloc

Eventuella biverkningar

Hur Brevibloc ska férvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

oarwNE

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 sénka ditt blodtryck.

Brevibloc anvands for att behandla:

o Problem med pulsen, nér ditt hjarta slar for fort
o Problem med puls och 6kat 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 namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller anna hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

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

o du &r allergisk (6verkanslig) mot esmolol, mot nagot annat betablockerande medel eller mot
nagot av de 6vriga innehéllsamnena i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Tecken pa
allergiska reaktioner kan vara andndd, vasningar, hudutslag, klada eller svullnad i ansikte och
lappar

o du har mycket langsam puls (farre an 50 slag per minut)

o du har snabb eller omvéxlande snabb och langsam puls

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

. du har lagt blodtryck



du har problem med blodtillforseln till hjértat

du har allvarliga symtom pa hjartsvikt

du far eller nyligen har fatt ett lakemedel 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 &r obehandlad. Feokromocytom
kommer fran binjuren och kan orsaka en plétslig forhojning av blodtrycket, svar huvudvark,
svettningar och 6kad puls

du har forhojt blodtryck i lungorna (pulmonell hypertoni)

du har astmasymtom som shabbt forvérras

du har forhojda syranivaer i kroppen (metabolisk acidos)

Du kommer inte fa Brevibloc om nagot av ovanstaende galler for dig. Radfraga din lakare, sjukskoterska
eller apotekspersonal innan du far Brevibloc om du &r osaker pa om du har nagot av dessa tillstand.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du far Brevibloc. Léakaren ska vara noga med
att se till foljande nér du ges detta lakemedel om:

du behandlas for vissa hjartrytmssjukdomar som kallas supraventrikuléra arytmier och du:
- har andra problem med hjartat eller

- tar andra lakemedel mot hjartsjukdomar

Anvéndning av Brevibloc vid dessa tillfallen kan leda till allvarliga reaktioner som kan vara
dddliga inklusive:

- medvetsloshet

- chock (nér hjartat inte pumpar tillrdckligt 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 lag puls fore behandlingen pabarjas
din puls sjunker till farre &n 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 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 véasningar, som vid astma
du har diabetes eller lagt blodsocker. Brevibloc kan 6ka effekterna av dina diabeteslakemedel
du far hudproblem. De kan orsakas av att 16sning lackt ut runt injektionsstallet. Om detta
intraffar kommer l&karen att anvanda en annan ven for injektionen
du har en speciell typ av brostsmérta som kallas "Prinzemetals angina"
du har 1ag blodvolym (med Iagt blodtryck). Du kan lattare utveckla cirkulatorisk kollaps.
du har cirkulationsproblem, exempelvis blekhet pa fingrarna (Raynauds sjukdom) eller
varkande, trétta och ibland en brannande 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



o du eller nagon i din familj har psoriasis (nar det finns flagande flackar pa huden)
o du har en sjukdom som kallas hypertyreoidism (en dveraktiv skoldkortel).

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

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du ar osaker), radfraga lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal innan du far detta lakemedel. Du kan behéva 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 ténkas ta
andra lakemedel, dven receptfria sddana som du sjalv skaffat, inklusive értmedel och naturlakemedel. Din
lakare kommer att kontrollera att eventuella andra lakemedel som du tar inte férandrar Breviblocs
verkningssatt.

Tala framfor allt om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande:

o Lakemedel som kan sénka blodtrycket eller hjartfrekvensen.

o Lakemedel som anvénds 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 anvénds for att behandla bréstsmarta (angina pectoris), hdgt blodtryck och
Raynauds sjukdom

o Lakemedel som anvénds for att behandla hjartrytmproblem (kinidin, disopyramid,
amiodaron) och hjartsvikt (digoxin, digitoxin och digitalis).

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

o Lakemedel som kallas ganglionblockerande medel (exempelvis trimetafan)

o Lakemedel som anvénds som smartstillande medel, exempelvis icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel, s& kallade NSAID

. Floktafenin, som &r ett smartstillande medel

o Amisulprid, ett lakemedel som anvands fér behandling av psykiska problem

o Tricykliska antidepressiva medel (till exempel imipramin och amitriptylin) eller nagot annat
lakemedel mot psykiska problem.

o Barbiturater (till exempel fenobarbital som anvands for att behandla epilepsi) eller

fenotiaziner (till exempel klorpromazin som anvénds for att behandla psykiska sjukdomar)

Klozapin som anvands for att behandla psykiska sjukdomar

Adrenalin, som anvénds for att behandla allergiska reaktioner

Lakemedel som anvénds for att behandla astma

Lakemedel som anvands for att behandla forkylning eller nastappa, sa kallade

slemhinneavsvéllande medel.

Reserpin, som anvénds for att behandla hogt blodtryck

Klonidin, som anvénds for att behandla hogt blodtryck och migréan

Moxonidin, som anvands for att behandla hogt blodtryck

Mijoldrygederivat (ergotalkaloider), lakemedel for behandling av framfdrallt Parkinsons

sjukdom

Warfarin, som anvénds for att fortunna ditt blod

o Morfin, som dr ett starkt smartstillande medel

o Suxametonklorid (kallas dven 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, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvéander Brevibloc om du ar osaker pa
om nagot av ovanstaende galler for dig.

Tester som kan goras medan du behandlas med Brevibloc

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

Eftersom Brevibloc bara anvénds under en begransad tid kommer detta sannolikt inte att handa dig. Under
behandlingen kommer du att 6vervakas noga, och behandlingen med Brevibloc kommer att minskas eller
avbrytas helt om kraften i dina hjéartslag 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 &r gravid eller tror att du kan vara gravid.

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

Brevibloc innehaller natrium

Brevibloc innehaller ungefar 28 mg natrium per flaska. Detta kan vara viktigt om du kontrollerar méangden
natrium i din diet.

3. Hur du far Brevibloc

Rekommenderad dos

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

Hur du far Brevibloc

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

Brevibloc far inte blandas med natriumbikarbonat eller andra ldkemedel.
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 tillstdnd kanske du far ett annat lakemedel for hjartat, medan din dos av
Brevibloc gradvis minskas.

o Om din puls eller ditt blodtryck dkar 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 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 stoppa Brevibloc och du kommer att fa annan
behandling, om det behdvs.

Om du tror att en dos av Brevibloc har blivit glomd

Eftersom du far Brevibloc av en uthildad 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.

Om du 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 lakare avbryta behandlingen gradvis.
Om det &r k&nt att du har en kranskérlssjukdom (som eventuellt & forknippad med en sjukdomshistoria
innehéllande karlkramp eller hjartattack) kommer din lakare behéva vidta séarskild forsiktighet nar
behandling med Brevibloc avbryts.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.
De flesta biverkningarna forsvinner i allmanhet inom 30 minuter efter att behandlingen med Brevibloc

avbrutits. Foljande biverkningar har rapporterats for Brevibloc.

Kontakta lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du marker nagon av foljande
biverkningar som kan bli allvarliga. Infusionen kan ocksa behoéva stoppas.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
o Blodtrycksfall. Detta kan snabbt korrigeras genom att minska dosen av Brevibloc eller helt
avbryta behandlingen. Ditt blodtryck kommer att métas ofta under behandlingen

o Onormala svettningar

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



Nedsatt aptit

Oroskansla eller nedstamdhet

Yrsel

Soémnighet

Huvudvérk

En pirrande kénsla eller domningskansla
Koncentrationssvarigheter

Forvirring eller upprordhet

Sjukdomskansla (illamaende och krakningar)
Svaghetskénsla

Trotthetskansla (utmattning)

Irritation eller forhardnad pa huden dar Brevibloc injicerades

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

e Onormala tankar

o PIotslig medvetsloshet

e Svaghetskansla eller svimning

o Anfall (kramper eller konvulsioner)

e Talproblem

e Synproblem

e Langsam puls

e Problem med de elektriska signaler som styr din puls

e Forhojt tryck i artdrerna i lungorna

e Of6rmaga for hjartat att pumpa tillrackligt med blod (hjartsvikt)

e En rubbning i hjértats rytm som ibland kallas hjartklappning (ventrikuldra extrasystolier)

e Problem med hjartrytmen (nodal rytm)

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

e Dalig cirkulation i armar och ben

e Blekhet eller rodnad

e Vaitska i lungorna

e Andfaddhet eller tryck dver brostet som gor det svart att andas

e Vadsande andning

o Nastappa

e Onormala rosslande/skrapande ljud nar du andas

e Foréndrat smaksinne

¢ Matsmaltningsproblem

e Forstoppning

e Muntorrhet

e Smarta i bukomradet

e Missfargning av huden

e Hudrodnad

e Smadrta i muskler eller senor, inklusive runt skulderbladen och revbenen

e Problem att urinera (urinretention)

o Frusenhet eller hog temperatur (feber)

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

e En brannande kansla pa injektionsstallet



Mycket séllsynta (kan férekomma hos farre dn 1 av 10 000 anvandare)

Allvarligt minskad puls (sinusstillestand)

Ingen elektrisk aktivitet i hjartat (asystoli)

Skora blodkérl med ett omrade med het, rod hud (tromboflebit)
Ddd hud som orsakas av att 16sning lackt ut runt injektionsstallet

Ingen kand frekvens (antalet berdrda personer ar oként)

Okade kaliumnivéer i blodet (hyperkalemi)

Okade syranivaer i kroppen (metabol acidos)

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

Of6rmaga 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.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska 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 I&kemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Brevibloc ska forvaras

o Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn

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

o Férvaras vid hogst 25 °C.

o Oppnad produkt &r stabil 24 timmar vid 2°C - 8°C men bor anvindas omedelbart efter att den
har 6ppnats.

o Anvénd inte Brevibloc om du upptécker partiklar i 16sningen eller om den &r missfargad.

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

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar esmololhydroklorid. En ml innehaller 10 mg esmololhydroklorid.
Varje flaska innehaller 100 mg esmololhydroklorid i 10 ml I6sning.


http://www.lakemedelsverket.se

o Ovriga innehallsamnen &r: natriumacetat, isattiksyra, natriumklorid och sterilt vatten (kallas
for "vatten for injektionsvatskor"). Natriumhydroxid och/eller saltsyra kan tillséttas for att
sékerstalla korrekt pH

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Brevibloc ar en klar, farglos till ljusgul, steril 16sning for intravends injektion. Finns tillgangliga i
barnstensfargade glasflaskor a 10 ml.

Forpackningsstorlekar: 3, 5, 10 och 20 flaskor som innehaller 100 mg/10 ml. Eventuellt kommer inte alla
forpackningstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godk&nnande for forséljning ar:
Baxter Medical AB

Box 3090

103 61 Stockholm

Tillverkare:

Baxter S.A

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines

Belgien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-05-01

Foljande uppgifter ar uteslutande for hélso- och sjukvardspersonal:

Detta avsnitt innehaller praktisk information angaende administrering. Las produktresumén for fullstandig
information och dosering, administrationsatt, kontraindikationer, varningar etc.

Dosering och administrationssatt

Brevibloc 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning, ar en bruksfardig 10 mg/ml 16sning som rekommenderas
for intravends administrering. Denna doseringsform anvands for att administrera lamplig laddningsdos
eller bolusdos av Brevibloc med hjalp av en manuell spruta.

Doseringen sammanfattas i tabellen nedan.
Tabell 1

Volym Brevibloc 10 mg/ml som kravs for en FORSTA LADDNINGSDOS pa 500
mikrogram/kg/minut

Patientens vikt (kg)

40 50 60 70 80 90 100 110 120

Volym (ml) 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5 55 6




Tabell 2
Volym Brevibloc 10 mg/ml som kravs for en UNDERHALLSDOS for en infusionshastighet mellan
12,5 och 300 mikrogram/kg/minut

Infusionshastighet

12,5 25 50 100 150 200 300
Patientens | mikrog/kg/ | mikrog/k | mikrog/kg | mikrog/kg | mikrog/kg | mikrog/kg | mikrog/kg
vikt (kg) min g/min /min /min /min /min /min
Mangd som ska administreras per timme for att uppna doseringshastighet (ml/tim)
40 3 ml/tim 6 ml/tim | 12ml/tim | 24 ml/tim | 36 ml/tim | 48 ml/tim | 72 ml/tim
50 3,75 ml/tim | 7,5 ml/ti | 15 ml/tim | 30 ml/tim | 45 ml/tim | 60 ml/tim | 90 ml/tim
m
60 4.5 ml/tim Imi/tim | 18 ml/tim | 36 ml/tim | 54 ml/tim | 72 ml/tim | 108 ml/tim
70 525 ml/tim | 10,5 ml/ti | 21 ml/tim | 42 ml/tim | 63 ml/tim | 84 ml/tim | 126 ml/tim
m
80 6 ml/tim 12 ml/tim | 24 ml/tim | 48 ml/tim | 72 ml/tim | 96 ml/tim | 144 ml/tim
90 6,75 ml/tim | 13,5 ml/ti | 27 ml/tim | 54 ml/tim | 81 ml/tim | 108 ml/tim | 162 ml/tim
m
100 7.5 ml/tim | 15 ml/tim | 30 ml/tim | 60 ml/tim | 90 ml/tim | 120 ml/tim | 180 ml/tim
110 8,25 ml/tim | 16,5 ml/ti | 33 ml/tim | 66 ml/tim | 99 ml/tim | 132 ml/tim | 198 ml/tim
m
120 9 ml/tim 18 ml/tim | 36 ml/tim | 72 ml/tim | 108 ml/tim | 144 ml/tim | 216 ml/tim

Perioperativ takykardi och hypertoni

For perioperativ takykardi och hypertoni kan dosregimen variera enligt féljande:

For intraoperativ behandling — under narkos nér omedelbar kontroll krévs:
e En bolusinjektion pa 80 mg ges i 15 till 30 sekunder féljd av en infusion pa

150 mikrogram/kg/minut. Titrera infusionshastigheten efter behov upp till

300 mikrogram/kg/minut. Vilken infusionsvolym som kravs for olika patientvikter anges i
tabell 2.

Efter uppvakning ur narkos
e En infusion pa 500 mikrogram/kg/minut ges i 4 minuter foljd av en infusion pa
300 mikrogram/kg/minut. Vilken infusionsvolym som kravs for olika patientvikter anges i

tabell 2

For postoperativa situationer dar det finns tid for titrering




e En laddningsdos pa 500 mikrogram/kg/minut ges under 1 minut fore varje titreringssteg for att ge
en snabb verkningsstart. Anvand titreringsstegen 50, 100, 150, 200, 250 och
300 mikrogram/kg/minut som ges under 4 minuter och stoppa vid 6nskad terapeutisk effekt.
Vilken infusionsvolym som kravs for olika patientvikter anges i tabell 2.

Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel eller natriumbikarbonatlésning.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6évrig hantering

Varje flaska ar avsedd for engangsbruk.
Undvik kontakt med alkaliska &mnen.

Inspektera losningen visuellt med avseende pa missfargning och frammande partiklar fore administrering.
Endast en klar och farglos eller latt fargad 16sning far anvandas. Ej anvant lakemedel och behallarna skall
hanteras enligt gallande anvisningar.



