CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Brevibloc, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Brevibloc, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan zawiera 10 mg esmololu chlorowodorku w 1 ml. Kazda
fiolka z 10 ml zawiera 100 mg esmololu chlorowodorku.

Substancje pomocnicze: niniejszy produkt leczniczy zawiera okoto 1,22 mmol (lub 28 mg) sodu na fiolke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych — patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.
Roztwor przezroczysty, bezbarwny do jasnozottego.
Roztwoér ma pH od 4,5 do 5,5 i osmolarno$¢ okoto 300 mOsmy/I.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41 Wskazania do stosowania

Produkt Brevibloc jest wskazany w czestoskurczu nadkomorowym (z wyjatkiem zespotoéw preekscytaciji)
oraz do szybkiej kontroli czynno$ci skurczowej komor u pacjentdbw z migotaniem lub trzepotaniem
przedsionkow w okresie okotooperacyjnym, pooperacyjnym lub w innych przypadkach, gdy konieczna
jest krotkotrwata kontrola czynno$ci skurczowej komor za pomocg srodka o krétkim dziataniu. Produkt
Brevibloc jest wskazany takze w czestoskurczu i nadcis$nieniu te¢tniczym, wystepujacych w okresie
okotooperacyjnym oraz w czgstoskurczu zatokowym innym niz wyrownawczy, gdy wedtug opinii lekarza
szybka czesto$¢ akeji serca wymaga specyficznej interwenciji.

Produkt Brevibloc nie jest wskazany do stosowania w stanach przewlektych.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Roztwor do wstrzykiwan Brevibloc 10 mg/ml to gotowy do uzycia roztwor o stgzeniu 10 mg/ml, zalecany
do podawania dozylnego.

Taka forma dawkowania stuzy do podawania odpowiedniej dawki nasycajacej produktu Brevibloc lub
dawki w bolusie za pomoca strzykawki.



Czestoskurcz nadkomorowy

Dawka produktu Brevibloc w czestoskurczach nadkomorowych powinna by¢ dostosowywana
indywidualnie. Kazdy etap sktada si¢ z dawki nasycajacej, a nastepnie z dawki podtrzymujacej. Skuteczna
dawka podtrzymujaca wynosi od 50 do 200 mikrograméw/kg mc./min, chociaz stosowane sg dawki tak
mate jak 25 oraz tak duze jak 300 mikrogramow/kg mc./min.

Schemat rozpoczecia i podtrzymania leczenia

Infuzja dawki nasycajacej 500 mikrograméw/kg mc./min przez 1 minute, A NASTEPNIE infuzja
podtrzymujaca 50 mikrogramdéw/kg mc./min przez 4 minuty.

Podtrzymac¢ infuzje
50 mikrogramow/kg mc./min.

Niewtasciwa odpowiedz w ciaggu 5 minut
Powtorzy¢ dawke 500 mikrogramow/kg mc./min przez 1 minutg,
Zwiekszy¢ infuzje podtrzymujacg do 100 mikrogramow/kg me./min przez 4 minuty.

Podtrzymac infuzje

100 mikrogramoéw/kg mc./min.
Niewtlasciwa odpowiedz w ciggu 5 minut
Powtorzy¢ dawke 500 mikrogramow/kg mc./min przez 1 minutg,
Zwigkszy¢ infuzje podtrzymujaca do 150 mikrograméw/kg mc./min przez 4 minuty.

\ OdeWiedZ'

Podtrzyma¢ infuzje¢

150 mikrogramoéw/kg mc./min.
Niewtasciwa odpowiedz
Powtorzy¢ dawke 500 mikrograméw/kg mc./min przez 1 minute,
Zwigkszy¢ infuzj¢ podtrzymujaca do 200 mikrogramow/kg mc./min i utrzymywac.

Dawka nasycajgca i dawki podtrzymujace produktu Brevibloc do podania pacjentom o réznej masie sg
przedstawione odpowiednio w Tabeli 1 i Tabeli 2

Tabela 1

Objetosé produktu Brevibloc 10 mg/ml wymagana jako POCZATKOWA DAWKA NASYCAJACA
500 mikrograméw/kg mc./min

Masa pacjenta (kg)
40 50 60 70 80 90 100 110 120
| Objetosé (ml) 2 2,5 3 35 4 45 5 55 6




Tabela 2

Objetosé¢ produktu Brevibloc 10 mg/ml wymagana do podania DAWKI PODTRZYMUJACEJ przy
szybkos$ci infuzji pomiedzy 12,5 i 300 mikrogramoéw/kg mc./min

Szybko$¢ infuzji
Masa 12,5 25 50 100 150 200 300
pacjenta mikrogram | mikrogram | mikrogram | mikrogram | mikrogram | mikrogram | mikrogram
(kg) ow/ kg ow/ kg éw/kg éw/kg ow/ kg ow/ kg éw/kg
mc./min mc./min mc./min mc./min mc./min mc./min mc./min
Ilo$¢ do podania na godzine w celu osiagniecia szybkosci podania (ml/h)
40 3 ml/h 6 ml/h 12 mi/h 24 ml/h 36 ml/h 48 ml/h 72 ml/h
50 3,75 ml/h 7,5ml/h 15 ml/h 30 ml/h 45 ml/h 60 mil/h 90 ml/h
60 4,5 ml/h 9 ml/h 18 ml/h 36 ml/h 54 ml/h 72 mi/h 108 mi/h
70 5,25 ml/h 10,5 ml/h 21 mi/h 42 ml/h 63 ml/h 84 mil/h 126 mi/h
80 6 ml/h 12 mi/h 24 mi/h 48 ml/h 72 ml/h 96 mil/h 144 mi/h
90 6,75 mil/h 13,5 ml/h 27 mi/h 54 ml/h 81 ml/h 108 mil/h 162 mi/h
100 7,5ml/h 15 ml/h 30 mi/h 60 ml/h 90 ml/h 120 mi/h 180 ml/h
110 8,25 ml/h 16,5 ml/h 33 ml/h 66 ml/h 99 ml/h 132 mi/h 198 ml/h
120 9 ml/h 18 mi/h 36 mi/h 72 ml/h 108 mi/h 144 mi/h 216 ml/h

Po osiggnigciu pozadanej czgstosci akcji serca lub punktu koncowego bezpieczenstwa (np. obnizonego

ci$nienia krwi), nalezy POMINAC dawke nasycajaca i zredukowa¢ zwickszong dawke w infuzji

podtrzymujacej z 50 mikrograméw/kg mc./min do 25 mikrogramow/kg mc./min lub nizej. W razie

potrzeby odstep migdzy kolejnymi etapami dostosowywania mozna zwigkszy¢ z 5 do 10 minut.

UWAGA: Nie wykazano znaczacego zwigkszenia korzysci przy zastosowaniu dawek podtrzymujacych

wiekszych niz 200 mikrogramoéw/kg mc./min i nie badano bezpieczenstwa dawek wigkszych niz

300 mikrograméw/kg mc./min.

Czestoskurcz i nadciSnienie tetnicze w okresie okolooperacyjnym

W przypadku okotooperacyjnego leczenia czestoskurczu i nadci$nienia schemat dawkowania moze si¢

r6zni¢ w nastgpujacy sposob:

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

e  Wstrzykniecie dozylne (bolus) 80 mg jest podawane przez 15 do 30 sekund, a nastgpnie

150 mikrograméw/kg mc./min w infuzji. Dostosowac¢ szybkosc¢ infuzji zgodnie z potrzeba, do
300 mikrogramdw/kg mc./min. Objetos¢ infuzji wymaganej dla pacjentdw o réznej masie
przedstawiono w Tabeli 2.




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

W okresie pooperacyjnym, gdy jest czas na dostosowanie dawkowania
e Dawka nasycajaca 500 mikrogramdw/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 pacjentéw o réznej masie przedstawiono w Tabeli 2.

Potencjalne skutki, o ktorych nalezy wiedzie¢ podczas dawkowania produktu Brevibloc:

W przypadku wystapienia reakcji niepozadanej, dawke produktu Brevibloc mozna zmniejszy¢ lub
produkt odstawi¢. Niepozadane reakcje farmakologiczne powinny ustapi¢ w ciggu 30 minut.

W przypadku wystgpienia odczynu w miejscu infuzji, nalezy wybra¢ inne miejsce infuzji oraz zachowaé
ostrozno$¢, aby zapobiec wynaczynieniu.

Podawanie produktu Brevibloc dtuzej niz 24 godziny nie byto poddawane doktadnej ocenie. Infuzje
trwajgce ponad 24 godziny powinny by¢ stosowane jedynie z zachowaniem ostroznosci.

Ze wzgledu na ryzyko nawrotu czestoskurczu i nadci$nienia zaleca sie konczenie infuzji stopniowo.
Podobnie jak w przypadku wszystkich beta-adrenolitykow nie mozna wykluczy¢ objawow z odstawienia,
dlatego u pacjentow z choroba niedokrwienng serca nalezy zachowac ostroznos¢ podczas naglego
odstawienia produktu Brevibloc.

Zastepowanie terapii produktem Brevibloc przez alternatywne produkty lecznicze

Po uzyskaniu pozadanej kontroli akcji serca oraz stabilizacji stanu klinicznego, mozna w odpowiedni
sposob przejs¢ na alternatywne produkty lecznicze (takie jak leki przeciwarytmiczne lub antagonisci
kanatu wapniowego).

Zmniejszanie dawki:

Gdy produkt Brevibloc ma zosta¢ zastgpiony alternatywnymi produktami leczniczymi, lekarz powinien
starannie zapoznac¢ si¢ ze sposobem stosowania wybranych alternatywnych produktéw leczniczych i
zmniejszy¢ dawke produktu Brevibloc w nastepujacy sposob:

= W ciggu pierwszej godziny po podaniu pierwszej dawki alternatywnego produktu leczniczego
nalezy zmniejszy¢ predkos¢ infuzji produktu Brevibloc o potowe (50%).

= Po podaniu drugiej dawki alternatywnego produktu leczniczego nalezy monitorowa¢ odpowiedz
pacjenta i w przypadku utrzymania zadowalajgcej kontroli przez pierwsza godzine, przerwaé
infuzje produktu Brevibloc.



Dodatkowe informacje dotyczace dawkowania

Po osiggnieciu pozadanego efektu terapeutycznego lub punktu koncowego bezpieczenstwa (np. obnizone
ci$nienie krwi) nalezy poming¢ dawke nasycajaca i stopniowo zmniejsza¢ dawke infuzji podtrzymujacej
do wartos$ci od 12,5 mikrograma/kg mc./min do 25 mikrogramow/kg mc./min.

Ponadto, w razie potrzeby, odstepy mi¢dzy etapami dostosowywania dawki nalezy zwigkszy¢ z 5 do
10 minut.

Jezeli czgstos¢ akeji serca lub cisnienie krwi gwattownie osiggna lub przekrocza poziom bezpieczenstwa,
nalezy odstawi¢ produkt Brevibloc, a nastepnie wznowié¢ podanie w mniejszej dawce z pominieciem
infuzji nasycajacej, gdy czestos¢ akcji serca lub cisnienie krwi powr6ca do dopuszczalnego poziomu.

Szczegoblne grupy pacjentéw

Pacjenci w podeszlym wieku
Osoby w podeszlym wieku nalezy leczy¢ z zachowaniem ostroznos$ci, zaczynajac od mniejszej dawki.

Nie przeprowadzono specjalnych badan u 0sob w podesztym wieku. Analiza danych uzyskanych od
252 pacjentow w wieku powyzej 65 lat wskazuje jednak na brak roznic dziatania farmakodynamicznego
w poréwnaniu z danymi uzyskanymi u pacjentdw w wieku ponizej 65 lat.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

U pacjentéw z niewydolno$cig nerek nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas podawania produktu Brevibloc
w infuzji, poniewaz kwasény metabolit produktu Brevibloc jest wydalany przez nerki w postaci
niezmienionej. Wydalanie kwasnego metabolitu jest znaczgco obnizone u pacjentéw ze schytkowg
niewydolnos$cia nerek, przy czym jego okres pottrwania eliminacji jest okoto 10-krotnie dluzszy w
warunkach prawidtowych, a stezenie w osoczu jest znacznie podwyzszone.

Pacjenci z niewydolnoscig wgtroby
Nie sg konieczne specjalne $rodki ostroznosci, ktore nalezy zachowaé w przypadku niewydolnosci

watroby, poniewaz gléwna role w metabolizmie produktu Brevibloc odgrywajg esterazy krwinek
czerwonych.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci produktu Brevibloc u dzieci w wieku do 18 lat. Aktualnie
dostepne dane opisano w punktach 5.1 1 5.2, ale nie mozna udzieli¢ zalecen dotyczacych dawkowania.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, ktorgkolwiek substancje pomocnicza lub inne beta-
adrenolityki (mozliwa jest nadwrazliwo$¢ krzyzowa migdzy beta-adrenolitykami)

. Ciezka bradykardia zatokowa (ponizej 50 uderzen na minute)

. Zespot chorego wezta zatokowego; ciezkie zaburzenia przewodzenia wezta przedsionkowo-
komorowego (bez stymulatora); blok przedsionkowo-komorowy Il i Il stopnia

o Wstrzas kardiogenny

. Cigzkie niedocis$nienie tgtnicze



o Zdekompensowana niewydolnos¢ serca
o Jednoczesne lub zastosowane w ostatnim czasie dozylne podanie werapamilu. Produktu
Brevibloc nie wolno podawac w ciaggu 48 godzin od odstawienia werapamilu (patrz punkt 4.5).

o Nieleczony guz chromochtonny

. Nadcisnienie ptucne

. Ostry napad astmy oskrzelowej

. Kwasica metaboliczna

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostrzeienia

U wszystkich pacjentow leczonych produktem Brevibloc zaleca si¢ state monitorowanie ci$nienia krwi
oraz zapisu EKG.

Stosowanie produktu Brevibloc do kontroli odpowiedzi komorowej u pacjentéw z arytmiami
nadkomorowymi nalezy podja¢ z zachowaniem ostroznosci, gdy pacjent jest niewydolny
hemodynamicznie lub przyjmuje inne produkty zmniejszajace ktorykolwiek lub wszystkie

z wymienionych parametrow: opor obwodowy, napelnianie mi¢$nia sercowego, kurczliwo$¢ migsnia
sercowego lub przewodzenie impulséw elektrycznych w migéniu sercowym. Pomimo szybkiego poczatku
i ustepowania dziatania produktu Brevibloc, moga wystapi¢ ciezkie reakcje, w tym utrata przytomnosci,
wstrzgs kardiogenny i zatrzymanie akcji serca. Odnotowano kilka przypadkéw $mierci

w skomplikowanych stanach klinicznych, gdy produkt Brevibloc prawdopodobnie zastosowano do
kontroli rytmu komor.

Najczesciej obserwowanym dziataniem niepozgdanym jest niedoci$nienie t¢tnicze, ktore jest zalezne

od dawki, ale moze wystapi¢ przy kazdej dawce. To dziatanie moze mie¢ ci¢zki charakter.

W przypadku wystapienia epizodu niedocis$nienia t¢tniczego nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ infuzji lub w
razie potrzeby przerwac¢ podawanie. Niedoci$nienie jest zazwyczaj przemijajace (W ciaggu 30 minut od
zaprzestania podawania produktu Brevibloc). W niektorych przypadkach moga by¢ konieczne dodatkowe
dziatania w celu przywrocenia prawidtowego ci$nienia krwi. U pacjentow z niskim ci$nieniem
skurczowym krwi nalezy zachowa¢ dodatkowa ostrozno$¢ podczas dostosowywania dawki i podczas
infuzji podtrzymujace;j.

Podczas stosowania produktu Brevibloc wystgpowata bradykardia, w tym cigzka bradykardia oraz
zatrzymanie akcji serca. U pacjentdw z wolng czynno$cig serca przed leczeniem, Brevibloc nalezy
stosowac ze szczegblng ostroznoscia i jedynie wowczas, gdy potencjalne Korzysci przewyzszajg ryzyko.

Brevibloc jest przeciwwskazany u pacjentOw z wczesniej istniejaca cigzka bradykardia zatokowa (patrz
punkt 4.3). Jezeli szybkos¢ tetna spada ponizej 50-55 uderzen na minute w spoczynku i pacjent odczuwa
objawy zwigzane z bradykardia, dawke nalezy zmniejszy¢ lub przerwaé podawanie.

Stymulacja wspotczulna jest niezbgdna w celu podtrzymania czynnosci uktadu krazenia w zastoinowej
niewydolnosci serca. Blokada receptorow beta niesie potencjalne ryzyko dalszego zmniejszenia
kurczliwosci mig$nia sercowego i W konsekwencji cigzszej niewydolnosci. Dalsze ostabienie kurczliwosci
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mieénia sercowego lekami blokujacymi receptory beta przez pewien czas moze, W niektorych
przypadkach powodowa¢ niewydolno$¢ serca.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac Brevibloc u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci serca. W
przypadku pojawienia si¢ pierwszych oznak lub objawow zagrazajacej niewydolnoS$ci serca nalezy
odstawi¢ produkt Brevibloc. Chociaz odstawienie produktu Brevibloc moze by¢ wystarczajace z uwagi na
krotki okres pottrwania w fazie eliminacji, jednak mozna rowniez rozwazy¢ podjecie specyficznych
dziatan terapeutycznych (patrz punkt 4.9). Brevibloc jest przeciwwskazany u pacjentéw z
zdekompensowang niewydolnoscia serca (patrz punkt 4.3).

Ze wzgledu na negatywny wptyw na czas przewodzenia, pacjentom z blokiem serca | stopnia lub innymi
zaburzeniami przewodzenia serca, beta-adrenolityki nalezy podawa¢ wytacznie z zachowaniem
ostroznosci (patrz punkt 4.3).

U pacjentdw z guzem chromochtonnym Brevibloc halezy stosowa¢ z ostroznoécia i tylko po
wczesniejszym zastosowaniu leku alfa-adrenolitycznego (patrz punkt 4.3).

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac Brevibloc w leczeniu nadci$nienia tetniczego po indukowanej
hipotermii.

Pacjenci ze spastycznymi chorobami oskrzeli na ogét nie powinni przyjmowac beta-adrenolitykdw.
Produkt Brevibloc, ze wzgledu na selektywnos¢ wobec receptora beta-1 i mozliwo$¢ stopniowego
zwiekszania dawki, powinien by¢ stosowany z ostroznoscig u pacjentéw ze spastycznymi chorobami
oskrzeli. Poniewaz jednak selektywnos$¢ wobec receptora beta-1 nie jest catkowita, nalezy ostroznie
zwicksza¢ dawke produktu Brevibloc w celu uzyskania najmniejszej mozliwej dawki skuteczne;j.

W przypadku wystgpienia skurczu oskrzeli nalezy natychmiast przerwac infuzje i W razie potrzeby podaé
agoniste receptora beta-2.

Jezeli pacjent juz przyjmuje lek stymulujacy receptor beta-2, konieczne moze by¢ ponowne ocenienie
dawki tego leku.

Produkt Brevibloc nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow ze §wiszczacym oddechem lub astma w
wywiadzie.

Srodki ostroinosci

Nalezy zachowac ostroznos$¢ przy stosowaniu produktu Brevibloc u pacjentoéw z cukrzyca lub w
przypadku hipoglikemii lub jej podejrzenia. Beta-adrenolityki moga maskowaé objawy zwiastujace
hipoglikemig, takie jak tachykardia. Jednak moze to nie dotyczy¢ zawrotow glowy, nadmiernego pocenia.
Jednoczesne stosowanie beta-adrenolitykow i lekow przeciwcukrzycowych moze nasila¢ dziatanie
hipoglikemizujace lekow przeciwcukrzycowych (patrz punkt 4.5).

Podczas stosowania produktu Brevibloc w stezeniu 10 mg/ml i 20 mg/ml wystepowaty odczyny
w miejscu infuzji. Odczyny te obejmowaty podraznienie oraz zapalenie w miejscu infuzji i cigzsze
reakcje, takie jak zakrzepowe zapalenie zyl, martwica i powstawanie pecherzy, w szczego6lnosci na



skutek wynaczynienia (patrz punkt 4.8). Nalezy unika¢ infuzji do matych zyt lub przez igty motylkowe.
W przypadku wystgpienia odczynu w miejscu infuzji nalezy wybra¢ inne miejsce infuzji.

Beta-adrenolityki moga zwigkszac ilos¢ i czas trwania napadow dusznicowych u pacjentow z dusznica

Prinzmetala z powodu skurczu tetnic wiencowych wywotanego przez receptor alfa. U takich pacjentow
nieselektywne beta-adrenolityki nie powinny by¢ stosowane, a selektywne beta-1 adrenolityki powinny
by¢ stosowane wylacznie z zachowaniem najwyzszej ostroznosci.

U pacjentow z hipowolemia Brevibloc moze hamowa¢ odruchowa tachykardie i zwigkszy¢ ryzyko zapa$ci
krazeniowej. Z tego wzgledu, nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania produktu Brevibloc u tych
pacjentow.

U pacjentow z zaburzeniami krgzenia obwodowego (zespot lub choroba Raynauda, chromanie
przestankowe), beta-adrenolityki nalezy stosowac ze szczegblng ostroznos$cia, poniewaz moze nastgpic
nasilenie tych zaburzen.

Niektore beta-adrenolityki, zwtaszcza te do podawania dozylnego, w tym Brevibloc, wigzano ze wzrostem
stezenia potasu w surowicy oraz hiperkaliemig. Ryzyko jest podwyzszone u pacjentéw z czynnikami
ryzyka, takimi jak zaburzenie czynnosci nerek oraz u pacjentow poddawanych hemodializie.

Beta-adrenolityki moga zwigksza¢ zarowno wrazliwo$¢ na alergeny, jak rowniez cigzko$¢ reakcji
anafilaktycznych. Pacjenci stosujgcy beta-adrenolityki mogg nie odpowiada¢ na zwykte dawki adrenaliny
stosowane do leczenia reakcji anafilaktycznych lub anafilaktoidalnych (patrz punkt 4.5).

Beta-adrenolityki wigzano z wystepowaniem tuszczycy lub tuszczycopodobnej wysypki oraz nasileniem
luszczycy. U pacjentéw z tuszezyca w wywiadzie badz w wywiadzie rodzinnym, beta-adrenolityki nalezy
podawac po starannym rozwazeniu oczekiwanych korzysci i ryzyka.

Beta-adrenolityki, takie jak propranolol i metoprolol, moga maskowac niektore kliniczne objawy
nadczynnosci tarczycy (takie jak czestoskurcz). Nagte zakonczenie leczenia beta-adrenolitykami

u pacjentow z ryzykiem lub podejrzeniem tyreotoksykozy moze spowodowac przetom tarczycowy i takich
pacjentéw nalezy $ci§le monitorowac.

Kazda fiolka produktu leczniczego zawiera okoto 1,22 mmol (lub 28 mg) sodu. Nalezy wzigé to pod
uwage W przypadku pacjentow stosujacych diet¢ z ograniczeniem sodu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nalezy zawsze zachowaé ostrozno$¢ stosujac Brevibloc z innymi lekami obnizajacymi ci$nienie lub
innymi lekami, ktére moga powodowa¢ niedoci$nienie lub bradykardie: dziatanie produktu Brevibloc

moze by¢ nasilone lub moze doj$¢ do nasilenia dziatan niepozadanych: niedocisnienia lub bradykardii.

Antagonisci kanatu wapniowego, jak werapamil i w mniejszym stopniu diltiazem, majg negatywny wplyw
na kurczliwo$¢ oraz przewodzenie przedsionkowo-komorowe. To potgczenie nie powinno by¢ stosowane



u pacjentow z zaburzeniami przewodzenia i produkt Brevibloc nie powinien by¢ podawany w ciggu
48 godzin od odstawienia werapamilu (patrz punkt 4.3).

Antagonisci kanatu wapniowego, jak pochodne dihydropirydyny (np. nifedypina), mogg zwieksza¢ ryzyko
niedoci$nienia tetniczego. U pacjentdw z ostabiong czynno$cig serca oraz leczonych antagonistami kanatu
wapniowego, leczenie za pomoca beta- adrenolitykéw moze prowadzi¢ do niewydolnosci serca. Zalecane
jest ostrozne zwigkszanie dawki produktu Brevibloc oraz odpowiednie monitorowanie parametrow
hemodynamicznych.

Jednoczesne stosowanie produktu Brevibloc i lekow przeciwarytmicznych klasy | (np. dizopiramid,
chinidyna) oraz amiodaronu moze wydtuzaé czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego oraz
powodowac ujemne dziatania inotropowe.

Jednoczesne stosowanie produktu Brevibloc oraz insuliny lub doustnych lekdw przeciwcukrzycowych
moze nasila¢ efekt obnizania stgzenia glukozy we krwi (zwtaszcza w przypadku beta-adrenolitykow
nieselektywnych). Blokada receptorow beta-adrenergicznych moze uniemozliwi¢ wystapienie objawow
hipoglikemii (czgstoskurczu), ale inne objawy, takie jak zawroty glowy i nasilone pocenie, moga nie by¢
maskowane.

Produkty znieczulajace: gdy nie ma pewnosci co do wypetnienia tozyska naczyniowego lub stosowane sa
jednoczes$nie leki przeciwnadcisnieniowe, moze wystapi¢ ostabienie czg¢stoskurczu odruchowego oraz
zwigkszenie ryzyka niedocis$nienia tetniczego. Kontynuacja blokady receptordéw beta zmniejsza ryzyko
arytmii podczas indukcji oraz intubacji. Gdy pacjent oprdcz produktu Brevibloc przyjmuje beta-
adrenolityki, nalezy poinformowac anestezjologa. Hipotensyjne dziatanie wziewnych srodkoéw
znieczulajacych moze by¢ nasilone przez produkt Brevibloc. W celu utrzymania pozadanych parametrow
hemodynamicznych nalezy w razie potrzeby modyfikowa¢ dawkowanie stosowanych lekdw.

Skojarzenie produktu Brevibloc z lekami blokujacymi zwoje nerwowe moze nasila¢ efekt hipotensyjny.
NLPZ mogg zmniejsza¢ hipotensyjne dziatanie beta-adrenolitykow.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania floktafeniny lub amisulprydu
z beta-adrenolitykami.

Jednoczesne podawanie trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (takich jak imipramina

i amitryptylina), barbituranéw lub pochodnych fenotiazyny (takich jak chlorpromazyna), jak
réwniez innych lekow przeciwpsychotycznych (takich jak klozapina) moze nasila¢ efekt obnizenia
ci$nienia krwi. W celu uniknigcia nieoczekiwanego niedocisnienia tgtniczego nalezy zmniejszy¢
dawkowanie produktu Brevibloc.

Podczas stosowania beta-adrenolitykdw, pacjenci z ryzykiem reakcji anafilaktycznych moga by¢ bardziej
wrazliwi na ekspozycj¢ na alergeny (przypadkowa, diagnostyczng lub terapeutyczng). Pacjenci stosujacy
beta-adrenolityki mogg nie reagowaé na adrenaling w dawkach zwykle stosowanych do leczenia reakcji
anafilaktycznych (patrz punkt 4.4).



Réwnoczesne stosowanie lekéw sympatykomimetycznych, wykazujgcych aktywnos$¢ agonistyczng do
receptorow beta adrenergicznych moze znosi¢ dziatanie produktu Brevibloc. Moze to wymagaé
dostosowania dawki jednego z lekow w zaleznos$ci od odpowiedzi pacjenta lub rozwazenia zastosowania
innych lekow.

Srodki wyplukujace katecholamine, np. rezerpina, po podaniu beta-adrenolitykéw moga mie¢ dziatanie
addytywne. Dlatego pacjenci leczeni jednoczesnie produktem Brevibloc oraz srodkiem wyptukujacym
katecholaming powinni by¢ $cisle obserwowani pod katem objawow niedocisnienia tetniczego lub
znaczgcej bradykardii, co moze spowodowa¢ zawroty gtowy, omdlenia lub hipotonie ortostatyczna.

Stosowanie beta-adrenolitykow z moksonidyng lub alfa-2 agonistami (takimi jak klonidyna) zwigksza
ryzyko nadcis$nienia t¢tniczego z ,,0dbicia”. Jezeli klonidyna lub moksonidyna sa stosowane jednoczes$nie
z beta-adrenolitykami i wymagane jest zaprzestanie obu tych terapii, beta-adrenolityk nalezy odstawi¢
jako pierwszy, a nastepnie po kilku dniach Klonidyne lub moksonidyng.

Stosowanie beta-adrenolitykdw z pochodnymi ergotaminy moze skutkowa¢ ciezkim skurczem naczyn
obwodowych oraz nadci$nieniem.

Dane uzyskane z badania interakcji produktu Brevibloc i warfaryny wykazaty, ze rownoczesne ich
podanie nie wptywa na stezenie warfaryny w 0soczu. Wykazano jednak nieznaczne zwigkszenie stezenia
produktu Brevibloc przy podawaniu z warfaryna.

Przy réwnoczesnym podaniu dozylnym zdrowym ochotnikom digoksyny i produktu Brevibloc, w
niektorych punktach czasowych obserwowano zwigkszone o 10-20% stezenie digoksyny we krwi.
Skojarzenie glikozyddw naparstnicy i produktu Brevibloc moze wydtuza¢ czas przewodzenia
przedsionkowo-komorowego. Digoksyna nie wptywata na farmakokinetyke produktu Brevibloc.

Gdy u zdrowych ochotnikéw badano interakcje morfiny i produktu Brevibloc podawanych dozylnie, nie
stwierdzono oddzialywania na stezenie morfiny we krwi. Stezenia w stanie rownowagi produktu
Brevibloc we krwi wzrastaty w obecnosci morfiny o 46%, ale nie zaobserwowano zmiany innych
parametrow farmakokinetycznych.

U pacjentow poddawanych zabiegom chirurgicznym badano wptyw produktu Brevibloc na czas
indukowanej przez chlorek suksametonium blokady nerwowo-migsniowej. Produkt Brevibloc nie
wptywat na rozpoczecie blokady nerwowo-mig$niowej przez chlorek suksametonium, ale czas trwania tej
blokady wydtuzat sie z 5 do 8 minut.

Chociaz interakcje obserwowane podczas badan warfaryny, digoksyny, morfiny lub chlorku
suksametonium nie majg duzego znaczenia klinicznego, dawke produktu Brevibloc nalezy zwigkszac
z zachowaniem ostroznosci u pacjentow leczonych jednoczes$nie warfaryna, digoksyna, morfing lub
chlorkiem suksametonium.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Cigia
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Istniejg ograniczone dane dotyczgce stosowania esmololu chlorowodorku u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Nie zaleca si¢ stosowania esmololu chlorowodorku w okresie ciazy.

W oparciu o dziatanie farmakologiczne, w pdzniejszym okresie cigzy nalezy uwzgledni¢ dziatania
niepozadane wobec ptodu i noworodka (zwtaszcza hipoglikemig, niedocis$nienie tetnicze i bradykardig).

Jezeli leczenie produktem Brevibloc jest uznane za niezbedne, nalezy monitorowaé przeptyw krwi
maciczno-tozyskowej oraz rozwdj ptodu. Noworodek musi by¢ $cisle monitorowany.

Karmienie piersig
Esmololu chlorowodorku nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersia.

Nie wiadomo czy esmololu chlorowodorek i (lub) metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla noworodkéw i (lub) niemowlat.

Plodnosé
Brak danych o wptywie esmololu na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢ dawkowanie produktu Brevibloc lub
przerwaé podawanie leku.

Wigkszos¢ obserwowanych dziatan niepozadanych miata umiarkowane nasilenie i przemijala bez
specjalnego leczenia. Najwazniejszym okazato si¢ niedocisnienie tetnicze.

Nastepujace dziatania niepozgdane wymieniono wedtug klasyfikacji uktadow i narzgdow MedRA i ich
czgstoscei:

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych jest sklasyfikowana w nastgpujacy sposob:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Bardzo rzadko (<1/10000)

Nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
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Klasyfikacja ukladéw i

narzadoéw Czestosé
Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Bardzo rzadko Nieznana
Zaburzenia metabolizmu Anoreksja Hiperkaliemia
i odzywiania Kwasica
metaboliczna

Zaburzenia psychiczne Depresja Zaburzenia my$lenia

Niepokoj
Zaburzenia uktadu Zawroty glowy' Omdlenia
nerwowego Sennos$¢ Drgawki

Bol glowy Zaburzenia mowy

Parestezje

Zaburzenia uwagi
Stan splatania
Pobudzenie

Zaburzenia oka

Uposledzenie widzenia

Zaburzenia serca

Bradykardia

Blok przedsionkowo-
komorowy
Zwigkszone cis$nienie
w tetnicy plucnej
Niewydolnos¢ serca
Dodatkowe skurcze
komorowe

Rytm weztowy
Dusznica bolesna

Zatrzymanie
zatokowe

Asystolia

Przyspieszony
rytm komorowy
Skurcz tetnic
wiencowych
Zatrzymanie akcji
serca

Zaburzenia naczyniowe

Niedocisnienie
tetnicze

Niedokrwienie
obwodowe

Blados¢
Nagle zaczerwienienie

Zakrzepowe
zapalenie zyt’




Klasyfikacja ukladéw i

narzadoéw Czestosé
Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Bardzo rzadko Nieznana
Zaburzenia uktadu Duszno$¢
oddechowego, klatki Obrzek phuc
piersiowej i §rodpiersia Skurcz oskrzeli
Swiszczacy oddech
Przekrwienie btony
sluzowej nosa
Rzezenia
Szmery oddechowe
Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci Zaburzenia smaku
Wymioty Niestrawno$¢
Zaparcie
Suchos$¢ w ustach
B4l brzucha
Zaburzenia skory i tkanki Nadmierne Przebarwienie skory? | Martwica skory? Luszczyca®
podskdrnej pocenie’ Rumien? (z powodu Obrzek
wynaczynienia) naczynioruchowy
Pokrzywka
Zaburzenia B6l migsniowo-
mig$niowo-szkieletowe i szkieletowy
tkanki facznej
Zaburzenia nerek i drdg Zatrzymanie moczu
moczowych
Zaburzenia ogo6lne i stany Astenia Dreszcze Zapalenie zyt w
W miejscu podania Uczucie zmgczenia Goraczka miejscu infuzji
Odczyn w miejscu Obrzek? Pecherzyki w
wstrzyknigcia B6I2 miejscu infuzji

Odczyn w miejscu
infuzji

Zapalenie w miejscu
infuzji

Stwardnienie w miejscu
infuzji

Pieczenie w miejscu
infuzji

Wybroczyny w
miejscu infuzji

Powstawanie
pecherzy 2

13




! Zawroty gtowy i nadmierne pocenie s zwigzane z objawowym niedoci$nieniem tetniczym.

2 W powiazaniu z odczynami w miejscu infuzji oraz wstrzykniecia.

* Beta-adrenolityki jako klasa lekow moga w pewnych sytuacjach powodowa¢ lub pogarszaé tuszezyce.
* Wiaczajac w to bol miedzytopatkowy i zapalenie chrzastek zeber.
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49 Przedawkowanie

Notowano przypadkowe masywne przedawkowania stezonych roztwordéw produktu Brevibloc. Niektore z
tych przypadkow przedawkowania byty $miertelne, podczas gdy inne powodowaly trwate kalectwo.
Smiertelne byly dawki nasycajace od 625 mg do 2,5 g (od 12,5 do 50 mg/kg mc.).

Objawy

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ nastepujace objawy: cigzkie niedocisnienie tetnicze,
bradykardia zatokowa, blok przedsionkowo-komorowy, niewydolnos¢ serca, wstrzas kardiogenny,
zatrzymanie akcji serca, skurcz oskrzeli, niewydolnos¢ oddechowa, utrata przytomnosci do $pigczki,
drgawki, nudnosci, wymioty, hipoglikemia oraz hiperkaliemia.

Leczenie

Z powodu krotkiego okresu péttrwania eliminacji produktu Brevibloc (okoto 9 minut), pierwszym
postgpowaniem w przypadku wystagpienia objawow przedawkowania jest natychmiastowe zaprzestanie
podawania produktu. Czas, w jakim nastgpi zanik objawOw przedawkowania, bedzie zalezat od ilosci
podanego produktu Brevibloc. Moze to potrwaé¢ ponad 30 minut od odstawienia produktu Brevibloc
podawanego w dawkach terapeutycznych. Moze by¢ konieczne sztuczne oddychanie. W oparciu

0 obserwowane dziatania kliniczne nalezy takze rozwazy¢ nastepujace postepowanie:

Bradykardia: dozylne podanie atropiny lub innego leku antycholinergicznego. Jezeli nie mozna skutecznie
opanowa¢ bradykardii, moze by¢ konieczny stymulator serca.

Skurcz oskrzeli: nalezy podawac beta-2-sympatykomimetyki w nebulizacji. Jezeli to nie wystarczy, nalezy
rozwazy¢ podanie beta-2-sympatykomimetykow lub aminofiliny dozylnie.

Objawowe niedoci$nienie tetnicze: dozylne podanie ptynow i (lub) srodkéw podnoszacych ci$nienie
tetnicze.

Depresja sercowo-naczyniowa lub wstrzas kardiogenny: mozliwe podanie diuretykow lub produktow
sympatykomimetycznych. Dawka produktéw sympatykomimetycznych (w zalezno$ci od objawow:
dobutamina, dopamina, noradrenalina, izoprenalina itp.) jest zalezna od efektu terapeutycznego.

Jezeli wymagane jest dalsze leczenie, mozna w oparciu o sytuacje kliniczng oraz ocen¢ personelu
medycznego prowadzgcego leczenie, poda¢ dozylnie takie $rodki, jak:

o atropina,

. srodki inotropowe,

o jony wapnia.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Beta-adrenolityki, selektywne.
Kod ATC: C07ABOQ9
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Brevibloc to beta-selektywny (kardioselektywny) lek blokujacy receptory adrenergiczne. Produkt
Brevibloc stosowany w dawkach terapeutycznych nie wykazuje znaczacej wewnetrznej aktywnos$ci
sympatykomimetycznej lub stabilizujgcej btong komorkowa.

Esmololu chlorowodorek, substancja czynna produktu Brevibloc, jest chemicznie spokrewniony z beta-
adrenolitykami klasy fenoksypropanolaminy.

Ze wzgledu na wlasciwosci farmakologiczne produkt Brevibloc dziata szybko i bardzo krétko, dzigki
czemu dawke mozna szybko dostosowac.

Po podaniu odpowiedniej dawki nasycajacej, stan rownowagi we krwi wystepuje po okoto 5 minutach.
Jednak efekt terapeutyczny jest osiggany szybciej niz stabilne stezenie w osoczu. W celu uzyskania
pozadanego efektu farmakologicznego mozna dostosowac szybkos¢ infuzji.

Produkt Brevibloc ma znane dla beta-adrenolitykow dziatanie hemodynamiczne i elektrofizjologiczne:

o zmniejszanie spoczynkowej 1 wysitkowej czestosci skurczow serca,

. zmniejszanie wzrostu czestosci skurczow serca spowodowanego przez izoprenaling,

o wydtuzanie okresu refrakcji w wezle zatokowo-przedsionkowym,

o wydhuzanie czasu przewodzenia przedsionkowo-komorowego,

o wydtuzanie przewodzenia przedsionkowo-komorowego przy prawidtowym rytmie zatokowym
podczas stymulacji przedsionka bez opdznienia w uktadzie Hisa-Purkinjego,

o wydtuzanie odstepu PQ, indukcja bloku przedsionkowo-komorowego Il stopnia,

o wydhluzanie czynnosciowego okresu refrakcji przedsionkdw i komor,

o ujemne dziatanie inotropowe ze zmniejszong frakcjg wyrzutowa,

. obnizenie ci$nienia tetniczego krwi.

Dzieci

Niekontrolowane badanie farmakokinetyki/skutecznos$ci zostato przeprowadzone na grupie 26 pacjentow
pediatrycznych w wieku od 2 do 16 lat z cz¢stoskurczem nadkomorowym. Podawano dawke nasycajaca
1000 mikrogramoéw/kg mc. produktu Brevibloc, a nastepnie prowadzono ciaglg infuzje

300 mikrogramow/kg mc./min. W ciggu 5 minut od rozpoczgcia infuzji esmololu u 65% pacjentow
czestoskurcz nadkomorowy ustapit.

W randomizowanym, ale niekontrolowanym badaniu poréwnania dawki, skuteczno$¢ osiagnigto w grupie
116 pacjentow pediatrycznych w wieku od 1 tygodnia do 7 lat, z nadcisnieniem t¢tniczym po Korekcji
koarktacji aorty. Pacjenci ci otrzymywali odpowiednio infuzj¢ poczatkowa w dawce

125 mikrograméw/kg mc., 250 mikrogramow/kg mc. lub 500 mikrogramdéw/kg mc., a nastepnie infuzjg
ciggla w dawce 125 mikrograméw/kg mc./min, 250 mikrogramow/kg mc./min lub

500 mikrogramow/kg mc./min. Miedzy 3 grupami dawkowania nie stwierdzono istotnych réznic w
dziataniu hipotensyjnym. 54% ogotu pacjentoéw wymagato lekow innych niz Brevibloc do osiggnigcia
zadowalajgcej kontroli ci$nienia t¢tniczego krwi. Migdzy grupami réznego dawkowania nie stwierdzono
pod tym wzgledem wyraznych roznic.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Kinetyka esmololu u zdrowych os6b dorostych jest liniowa, a stezenie w 0soczu proporcjonalne do dawki.
Jezeli nie zastosowano dawki nasycajacej, wowczas stgzenie stanu rownowagi we krwi osiggano przy
dawkach od 50 do 300 mikrogramow/kg mc. na minut¢ w ciggu 30 minut.
Okres pottrwania dystrybucji esmololu chlorowodorku jest bardzo kroétki i wynosi ok. 2 minut.
Objetos¢ dystrybucji wynosi 3,4 1/kg mc.
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Esmololu chlorowodorek jest metabolizowany przez esterazy do kwasnego metabolitu (ASL-8123) i
metanolu. Odbywa sig¢ to poprzez hydroliz¢ grupy estrowej przez esterazy krwinek czerwonych.
Metabolizm esmololu chlorowodorku jest niezalezny od dawki w zakresie mi¢dzy 50

a 300 mikrogramow/kg mc./min.

Esmololu chlorowodorek jest w 55% wiazany przez biatka ludzkiego osocza, natomiast jego kwasny
metabolit tylko w 10%.

Okres poltrwania eliminacji po podaniu dozylnym wynosi okoto 9 minut.

Klirens catkowity wynosi 285 ml/kg mc./min i jest niezalezny od krazenia w watrobie lub jakimkolwiek
innym narzgdzie. Esmololu chlorowodorek jest wydalany przez nerki w formie czg¢$ciowo niezmienionej
(mniej niz 2% podanej ilosci) i cze$ciowo jako kwasny metabolit majgcy stabg (mniej niz 0,1% esmololu)
aktywno$¢ beta-adrenolityczng. Kwasny metabolit wydalany jest z moczem i ma okres péitrwania okoto
3,7 godziny.

Dzieci

Badanie farmakokinetyki podjeto u 22 dzieci w wieku od 3 do 16 lat. Podano dawke nasycajaca

1000 mikrograméw/kg mc. produktu Brevibloc, a nastepnie prowadzono ciagla infuzje dawki

300 mikrogramoéw/kg mc./min. Obserwowany $redni catkowity klirens wynosit 119 ml/kg mc./min,
$rednia objetos¢ dystrybucji 283 ml/kg mc., a sredni koncowy okres pottrwania eliminacji to 6,9 minuty,
co wskazuje, ze kinetyka produktu Brevibloc u dzieci jest podobna jak u dorostych. Obserwowano jednak
duza zmienno$¢ miedzyosobniczg.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podczas badan na zwierzgtach nie zaobserwowano dziatania teratogennego. U krélikow obserwowano
toksyczny wptyw na zarodek (zwickszenie czestosci resorpcji ptodu), co prawdopodobnie byto
spowodowane przez produkt Brevibloc. Dziatanie to obserwowano przy dawkach co najmniej 10-krotnie
wiekszych od dawki terapeutycznej. Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu Brevibloc na
ptodno$¢ oraz dziatania okoto- i poporodowe. W kilku systemach testowych in vitro oraz in vivo nie
stwierdzono mutagennego dziatania produktu Brevibloc. Bezpieczenstwa produktu Brevibloc nie
oceniono w badaniach dlugoterminowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu octan

Kwas octowy lodowaty

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek i/lub kwas solny do ustalenia wartosci pH

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

W zwiazku z brakiem badan zgodnosci, tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi
produktami leczniczymi ani z roztworami wodoroweglanu sodu.
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6.3 OKres waznos$ci

2 lata.

Otwarty produkt wykazuje stabilnos¢ fizykochemiczng przez 24 godziny w temperaturze 2 do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt powinien zosta¢ uzyty natychmiast. Jesli nie uzyto
natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed zastosowaniem odpowiada uzytkownik, jednak
prawidlowo nie nalezy przechowywaé dluzej niz 24 godziny w temperaturze 2-8°C, chyba ze otwarcie
nastgpito w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Warunki przechowywania roztworu, patrz punkt 6.3

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Fiolka 10 ml z oranzowego szkta typu |, z korkiem z gumy bromobutylowej. Wielko$¢ opakowan: 3, 5, 10
lub 20 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Kazda fiolka jest przeznaczona do jednorazowego uzycia. Unika¢ kontaktu z zasadami. Przed podaniem
nalezy wizualnie skontrolowaé¢ czy roztwor nie zawiera czastek i przebarwien. Mozna stosowac jedynie
gdy roztwor jest przezroczysty i bezbarwny do jasnozéttego. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu i
pojemniki nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

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

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 17545

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

28.12.2010
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

18.05.2011

Baxter 1 Brevibloc sg znakami towarowymi Baxter International Inc
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