Indlaegsseddel: Information til brugeren

Brevibloc infusionsvzske, oplesning
esmololhydrochlorid

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.
- Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er nevnt her.

Nyeste indlegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Brevibloc

3. Séadan bliver du behandlet med Brevibloc
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Brevibloc indeholder det aktive stof esmolol. Det tilherer en gruppe medicin, der kaldes
‘betablokkere’. Det virker ved at kontrollere hastigheden og styrken af dit hjerteslag. Det kan ogsa
hjeelpe med at seenke dit blodtryk.

Det bruges til at behandle:

e Hjerteslagsproblemer, hvis dit hjerte slar for hurtigt
e Hjerteslagsproblemer og en stigning i dit blodtryk, hvis dette sker under eller lige efter en
operation

Laegen kan give dig Brevibloc for noget andet. Sperg leegen.

2. Det skal du vide om Brevibloc

Din laege vil ikke behandle dig med Brevibloc, hvis:

e du er overfolsom (allergisk) over for esmolol, anden betablokker medicin eller et af de
andre indholdsstoffer i dette leegemiddel (naevnt i afsnit 6). Tegn pé en allergisk reaktion er
vejrtrekningsbesver, hveesende andedraet, udslat, klge eller haevelse i ansigt og laeber

e du har meget langsomt hjerteslag (mindre end 50 slag i minuttet)

e du har et hurtigt eller skiftevis hurtigt og langsomt hjerteslag

o du har en sékaldt "alvorlig hjerteblokade”. Hjerteblokade er et problem med de elektriske
impulser, der styrer dit hjerteslag

e du har lavt blodtryk
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du har problemer med blodtilferslen til hjertet

du har symptomer pé alvorligt hjertesvigt

du far eller for nylig har féet verapamil. Du mé ikke fa Brevibloc inden for 48 timer, efter
du stopper med at fa verapamil

du har en ubehandlet kirtelsygdom kaldet faeokromocytom. Feeokromocytom opstér fra
binyrerne og kan forarsage pludselig stigning i blodtryk, svaer hovedpine, svedudskillelse
og oget hjerteslag

du har forhgjet blodtryk i lungerne (pulmonzer hypertension)

du har astmasymptomer, der forverres hurtigt

du har forhgjede syreniveauer i kroppen (metabolisk acidose)

Du vil ikke blive behandlet med Brevibloc, hvis noget af ovennavnte gaelder for dig. Sperg laegen
eller sundhedspersonalet, for du far Brevibloc, hvis du er i tvivl, om du har nogle af disse lidelser.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, for du fir Brevibloc. Din leege vil vare ekstra forsigtig
med at behandle dig med Brevibloc, hvis:

du er i behandling for visse hjerterytmeforstyrrelser, der kaldes supraventrikuler arytmi,
og du:

- har andre hjerteproblemer eller

- tager anden hjertemedicin
Brug af Brevibloc pd denne méde kan medfere alvorlige reaktioner, der kan vere dedelige,
herunder:

- Dbevidstlgshed

- shock (nar dit hjerte ikke pumper nok blod)

- hjerteanfald (hjertestop)
du udvikler lavt blodtryk (hypotension). Tegnene pa dette kan vere en folelse af
svimmelhed eller erhed, ise@r nér du star op. Lavt blodtryk bliver normalt bedre inden for
30 minutter efter stop med din Brevibloc-behandling
du har langsomt hjerteslag for behandling
dit hjerteslag falder til mindre end 50 til 55 slag i minuttet. Hvis det sker, kan din laege give
dig en lavere dosis eller afslutte behandlingen med Brevibloc
du har hjertesvigt
du har problemer med de elektriske impulser, der styrer dit hjerteslag (hjerteblokade)
du har en kirtelsygdom kaldet feeokromocytom, der behandles med medicin der kaldes
alfareceptorblokkere
du bliver behandlet for hgjt blodtryk (hypertension), der skyldes lav legemstemperatur
(hypotermi)
du har forsnavring i luftvejene eller hvaesende dndedreet, som ved astma
du har diabetes eller lavt blodsukker. Brevibloc kan gge virkningerne af din
diabetesmedicin
du udvikler hudproblemer. Disse kan skyldes, at oplgsningen laekker omkring
injektionsstedet. Hvis det sker, vil din leege bruge en anden vene til injektionen
du har en specifik type af angina (brystsmerter) kaldet ”Prinzmetals angina”
du har lavt blodvolumen (med lavt blodtryk). Du kan nemmere udvikle kredslebssvigt
du har kredslebsproblemer, sésom hvide fingre (Raynauds sygdom) eller smerte, treethed
og 1 nogle tilfaelde breendende smerter i benene



du har problemer med nyrerne. Hvis du har en nyresygdom eller har behov for nyredialyse,
kan du udvikle hgjt indhold af kalium i blodet (hyperkalizemi). Dette kan medfere alvorlige
hjerteproblemer

du lider af allergier eller har risiko for at udvikle anafylaktiske reaktioner (alvorlige
allergiske reaktioner). Brevibloc kan forvearre allergier eller gore dem svearere at behandle
du eller nogen i din familie tidligere har haft psoriasis (hvor huden udvikler skeellende
pletter)

du har en sygdom kaldet hypertyreoidisme (en overaktiv skjoldbruskkirtel)

Zndring af dosis er normalt ikke nedvendigt hvis du har problemer med leveren.

Hvis noget af ovenstéende galder for dig (eller du er usikker), sa sperg leegen eller
sundhedspersonalet, for du far dette legemiddel. Du skal muligvis underseges grundigt, og
behandlingen kan blive @ndret.

Brug af anden medicin sammen med Brevibloc

Fortzl altid leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette gaelder ogsd medicin, som ikke er kebt pa recept, urtelaegemidler og naturlegemidler.
Din lage vil kontrollere, at al anden medicin, du tager, ikke @&ndrer den made, hvorpa Brevibloc

virker.

Du skal iser fortaelle leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tager et af felgende:

Medicin der kan senke blodtrykket eller hjerterytmen

Medicin, der anvendes til at behandle hjerterytmeproblemer eller brystsmerter (angina),
sdsom verapamil og diltiazem. Du ber ikke f& Brevibloc inden for 48 timer efter du stopper
med at f& verapamil

Nifedipin, der anvendes til at behandle brystsmerter (angina), hejt blodtryk og Raynauds
sygdom

Medicin, der anvendes til at behandle problemer med hjerterytme (sdsom quinidin,
disopyramid, amiodaron) og hjertesvigt (sdsom digoxin, digitoxin, digitalis)

Medicin, der anvendes til at behandle diabetes, herunder insulin og medicin der tages
gennem munden

Medicin, der blokerer nerveledning (ganglieblokerende midler sdsom trimetaphan)
Medicin, der anvendes som smertestillende midler, sdésom non-steroide anti-
inflammatoriske midler, kendt som NSAID'er

Floctafenin, der er et smertestillende middel

Amisulprid, medicin, der bruges til at behandle psykiske lidelser

”Tricykliske” antidepressiva (sdsom imipramin og amitriptylin), eller anden medicin til
psykiske lidelser

Barbiturater (sd&som phenobarbital, der bruges til at behandle epilepsi) eller fenotiaziner
(sa@som chlorpromazin, der bruges til at behandle psykiske lidelser)

Clozapin, der bruges til at behandle psykiske lidelser

Adrenalin, der bruges til at behandle allergiske reaktioner

Medicin, der bruges til at behandle astma

Medicin, der anvendes til at behandle forkelelser eller stoppet naese, kaldet naesedraber
Reserpin, der anvendes til at behandle hgjt blodtryk

Clonidin, der anvendes til at behandle hgjt blodtryk og migraene

Mozxonidin, der anvendes til at behandle hgjt blodtryk



Ergotderivater, medicin, der hovedsageligt bruges til at behandle Parkinsons sygdom
Warfarin, der anvendes til at fortynde dit blod

Morfin, der er et staerkt smertestillende middel

Suxamethoniumchlorid (ogsé kendt som succinylcholin eller scolin) eller mivacurium, der
anvendes til at fA musklerne til at slappe af, seedvanligvis under en operation. Din laege vil
veere serligt omhyggelig med anvendelse af Brevibloc under operationer, nér du modtager
anestetisk medicin eller andre behandlinger

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, for du far Brevibloc, hvis du er i tvivl, om ovennavnte
gelder for dig.

Undersogelser som kan finde sted, nar du far Brevibloc

Brug af medicin som Brevibloc over en laengere periode kan forérsage en reduktion i styrken af dit
hjerteslag.

Da Brevibloc kun bruges i en begranset periode, er det usandsynligt, at det sker for dig. Under
behandlingen vil du blive overviget omhyggeligt, og Brevibloc-behandling vil blive reduceret eller
standset, hvis styrken af dit hjerteslag reduceres.

Din laege vil ogsa kontrollere dit blodtryk, mens du er i behandling med Brevibloc.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Du ma ikke fa Brevibloc, hvis du er gravid, eller tror, at du maske er det.

Fortel din leege, hvis du ammer. Brevibloc kan passere til modermelk, s& du ber ikke {4 Brevibloc,
hvis du ammer.

Brevibloc indeholder natrium
Brevibloc indeholder ca. 700 mg natrium per pose. Dette kan vere vigtigt, hvis du kontrollerer
natrium i din kost.

3. Sadan bliver du behandlet med Brevibloc

Den anbefalede dosis
Din leege vil afgere, hvor meget du behever af denne medicin og hvor laenge.

Brevibloc gives normalt ikke i mere end 24 timer.

Sadan gives Brevibloc

Brevibloc er klar til brug, og det gives ved en langsom injektion (infusion) gennem en nal, der
indsettes i en vene i din arm.

Brevibloc ma ikke blandes med natriumbikarbonat eller anden medicin.

Behandlingen gives i to trin:



- Trin et: der gives en stor dosis i lgbet af et minut. Dette gger hurtigt niveauerne i dit blod.

- Trin to: der gives en mindre dosis i lebet fire minutter.

- Trin et og to kan herefter gentages og justeres i henhold til dit hjertes respons. S& snart en
forbedring er indtradt, standses trin et (den store dosis), og trin to (den lille dosis)
reduceres om nedvendigt.

- Nar en stabil tilstand er opnaet, far du muligvis et andet hjertemiddel samtidig med, at
dosis af Brevibloc reduceres gradvist.

e Huvis din hjerterytme eller dit blodtryk stiger under en operation eller lige efter, far du i en
kort periode en sterre dosis af Brevibloc.

ZAldre
Din lege vil starte din behandling med en lavere dosis.

Bern
Born i alderen op til 18 &r ber ikke & Brevibloc.

Hyvis du har faet for meget Brevibloc

Da du féar Brevibloc af en uddannet og kvalificeret person, er det usandsynligt, at du far for meget.
Hvis det sker, vil l&egen standse Brevibloc og, om nedvendigt, give dig yderligere behandling.
Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Brevibloc.

Hyvis en dosis er glemt
Da du fér Brevibloc af en uddannet og kvalificeret person, er det usandsynligt, at du misser en
dosis. Tal med lagen eller sundhedspersonalet hurtigst muligt, hvis du mener, at en dosis er glemt.

Hyvis du holder op med at fa Brevibloc

Pludselig afbrydelse af behandlingen med Brevibloc kan medfoere, at symptomer som hurtigt
hjerteslag (takykardi) og hejt blodtryk (hypertension) vender tilbage. For at undga dette, ber din
leege stoppe din behandling gradvist. Hvis du lider af koronar arteriesygdom (kan vere forbundet
med tidligere tilfaelde af hjertekrampe eller hjerteanfald), vil din leege vaere forsigtig, nér
behandlingen med Brevibloc opharer.

Sperg din lzege eller sundhedspersonalet hvis du har yderligere spergsmal om brug af denne
medicin.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De
fleste bivirkninger forsvinder inden for 30 minutter efter, at behandlingen med Brevibloc er
stoppet. Folgende bivirkninger er rapporteret med Brevibloc:

Fortzl lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du bemzerker nogen af de felgende bivirkninger,
der kan veere alvorlige. Det kan vaere nedvendigt at standse infusionen.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
o Fald i blodtryk. Dette kan hurtigt korrigeres ved at nedsette dosis af Brevibloc eller
standse behandlingen. Dit blodtryk vil blive mélt ofte under behandlingen



@get svedudskillelse.

Almindelige (kan forekomme hos farre end 1 ud af 10 personer)

Manglende appetit

Angstfornemmelse eller depression

Svimmelhed

Sevnighed

Hovedpine

Snurren eller ‘stikken’

Koncentrationsbesveaer

Forvirring eller oprevethed

Du feler dig syg eller bliver syg (kvalme og opkastning)
Svaghedsfornemmelse

Treethedsfolelse

Irritation og hérdhed ved det sted pa huden, hvor Brevibloc blev injiceret.

Ikke almindelige (kan forekomme hos farre end 1 ud af 100 personer)

Abnorme tanker

Pludselig bevidsthedstab

Besvimelsesfornemmelse eller besvimelse

Anfald (epileptiske anfald eller kramper)

Taleproblemer

Synsproblemer

Langsom hjerterytme

Problemer med de elektriske impulser, der styrer dit hjerteslag
Forhgjet tryk i blodérene i lungerne

Manglende evne for hjertet til at pumpe nok blod (hjertefejl)

En forstyrrelse i hjerterytmen, nogle gange kendt som hjertebanken (ventrikuler
ekstrasystoli)

Zndring i hjertets slag (nodalrytme)

Ubehag i brystet der skyldes darlig blodgennemstremning i blodkarrene i hjertemusklen
(angina pectoris)

Dérlig blodcirkulation i arme og ben

Bleghed eller redmen

Vaske i lungerne

Andened eller trykken for brystet, der gor det svart at trekke vejret
Hveasende andedreet

Stoppet nase

Unormale rallende/skrattende vejrtraekningslyde

Andringer i din smagssans

Fordgjelsesproblemer

Forstoppelse

Ter mund

Smerter i maveregionen

Misfarvning af hud

Redmen i huden

Smerter i muskler eller sener, herunder omkring skulderblade og ribben



Vandladningsproblemer (urinretention)

Kuldefornemmelse eller hgj temperatur (feber)

Smerte og haevelse (sdem) i den vene, hvor Brevibloc blev injiceret
Brandende fornemmelse eller bld marker ved injektionsstedet.

Meget sjeeldne (kan forekomme hos ferre end 1 ud af 10.000 personer)

Alvorlig nedsattelse af hjerterytmen (sinusarrest)

Ingen elektrisk aktivitet i hjertet (asystoli)

Blede blodkar med et omrade af varm, red hud (tromboflebitis)

Ded hud forarsaget af, at oplesningen leekker omkring injektionsstedet

Ikke kendt (antallet af personer, der pavirkes, er ikke kendt)

Hojere niveauer af kalium i blodet (hyperkalizemi)

Hojere syreniveauer i kroppen (metabolisk acidose)

Hurtigere sammentrakning af hjertet (accelereret idioventrikulaer rytme)
Spasme i arterien i hjertet

Manglende normal blodcirkulation (hjertestop)

Psoriasis (hvor huden udvikler skaellende pletter)

Haevelse af huden i ansigtet, lemmer, tunge eller hals (angiogdem)
Neldefeber (urticaria)

Betandelse i en vene eller bleeredannelse pa infusionsstedet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen pd www.meldenbivirkning.dk,
eller ved at kontakte Laeegemiddelstyrelsen med almindeligt brev til Laegemiddelstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

Opbevaring

Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Brevibloc efter den udlgbsdato, der star pé etiketten efter EXP. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke fjernes fra yderposen for umiddelbart inden brug.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.

Nar produktet er dbnet, er det stabilt i 24 timer ved 2 til 8 °C. Det skal dog anvendes straks
efter abning.

Brevibloc ma ikke anvendes, hvis du ser urenheder eller misfarvninger i vaesken.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Brevibloc indeholder:

o Det aktive stof er esmololhydrochlorid. En ml indeholder 10 mg esmololhydrochlorid. En
250 ml pose indeholder 2500 mg esmololhydrochlorid.

e Ovrige indholdsstoffer: natriumacetat og eddikesyre, natriumchlorid, sterilt vand (kaldet
’vand til injektionsveesker’). Natriumhydroxid eller saltsyre kan tilsattes for at sikre
korrekt pH.

Udseende og pakningssterrelser
Brevibloc er en klar, farvelgs til svagt gul, steril oplesning til intravenes infusion (langsom
injektion). Den fas i 250 ml poser af plast.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedsforingstilladelsen:
Baxter A/S
2860 Seborg

Fremstiller:

Brevibloc i Viaflo-pose:

Vantive Manufacturing Limited
Moneen Road

Castlebar, Co. Mayo

F23 XR63, Irland

Brevibloc i IntraVia-pose:
Baxter SA

Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines

Belgien

Dette lzegemiddel er godkendt i Det Europziske Okonomiske Samarbejdsomrade og i Det
Forenede Kongerige (Nordirland) under felgende navne:

Medlemslandets navn | Leegemidlets Navn

Belgien Brevibloc 10 mg/ml, solution pour perfusion

Cypern Brevibloc 10 mg/ml AiGAupa yia evOo@A£RIa £yxuon
Danmark Brevibloc infusionsveaske, oplesning

Finland Brevibloc 10 mg/ml infuusioneste, liuos

Tyskland Brevibloc 10 mg/ml Infusionsldsung

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

Norge Brevibloc 10 mg/ml, Infusjonsveske, opplesning
Portugal Brevibloc Premixed 10 mg/ml, Solu¢do para perfusio
Spanien Brevibloc 10 mg/ml, solucién para perfusion




Sverige Brevibloc 10 mg/ml, Infusionsvitska, 16sning

Det Forenede

Kongerige Brevibloc Premixed 10mg/ml, Solution for Infusion
(Nordirland)

Denne indlaegsseddel blev senest revideret august 2024

Du kan finde produktresuméet (information til fagpersonale) for Brevibloc pé
www.produktresume.dk, samt vedlagt i pakningen.
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