Gl Brevibloc 10 mg/ml Injektionslésung Seite 1von 15

Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
Brevibloc 10 mg/ml Injektionslésung

Esmololhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrd, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn siathalt wichtige
Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méci&ie diese spater nochma
lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt, das medizinischg
Fachpersonal oder einen Apotheker.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt, das
medizinische Fachpersonal oder einen Apothekess ileauch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeitaggegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

D

Was in dieser Packungsbeilage steht

N
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. Was ist Brevibloc 10 mg/ml Injektionslésung und wo#vird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Anwendung von Brevibloai@ml Injektionslésung

beachten?

. Wie ist Brevibloc 10 mg/ml Injektionslésung anzuwlen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Brevibloc 10 mg/ml Injektionslésung aufzwahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Brevibloc 10 mg/ml Injektionsldsung undvofur wird es angewendet?

Brevibloc 10 mg/ml Injektionslésung enthalt den Kgioff Esmolol. Dieser gehort zur
Gruppe der Beta-Blocker. Seine Wirkungsweise bedlahduf, dass er die Haufigkeit und
Starke Ihres Herzschlags steuert. Au3erdem kan8uhstanz Ihren Blutdruck senken.

Brevibloc wird angewendet bei:

Herzrhythmusstorungen, wenn lhr Herz zu rasch gthla
Herzrhythmusstorungen und erhdhtem Blutdruck wéahgeter direkt nach einer
Operation.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Breviblot0 mg/ml Injektionslésung
beachten?

Brevibloc darf nicht angewendet werden,

» wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Esmdaimien anderen Beta-
Blocker oder einen der in Abschnitt 6 genanntersggan Bestandteile dieses
Arzneimittels sind. Anzeichen fir allergische Reéakén sind unter anderem:
Kurzatmigkeit, Atembeschwerden, Hautausschlag, réicloder Schwellungen
im Gesicht oder an den Lippen

» wenn lhr Puls sehr langsam ist (Herzfrequenz werdlges50 Schlage/Minute)

» wenn lhr Puls sehr schnell ist oder stark schwankt

» wenn bei lhnen ein so genannter ,schwerer HerzBlagkgetreten ist — ein
Problem mit der elektrischen Reizleitung, die IhkHarzschlag steuert

» wenn Sie niedrigen Blutdruck haben

* wenn bei Ihnen ein Problem mit der Blutversorguag Herzens vorliegt

* wenn Sie Symptome einer schweren Stérung der Hekizn aufweisen

» wenn Sie Verapamil erhalten oder vor kurzem erhdieben. Brevibloc darf
Ihnen erst 48 Stunden nach Absetzen von Veraparabveicht werden

» wenn Sie an der Driusenerkrankung ,Phaochromozytermén und diese bisher
nicht behandelt wurde. Ein Phdochromozytom gehtdesrNebenniere aus und
kann einen plotzlichen Blutdruckanstieg, starke fisopmerzen,
Schweil3ausbriche und Herzklopfen verursachen

* wenn Sie an erhdhtem Blutdruck in der Lunge leigedmonale Hypertonie)

* wenn Sie an Asthma-Symptomen leiden, die sich rascéchlechtern

« wenn lhr Korper eine erhéhte Saurekonzentratioweist (metabolische
Azidose)

Sie erhalten Brevibloc nicht, wenn einer der obenagnten Umsténde bei Ihnen zutrifft.

Falls Sie sich nicht sicher sind, ob einer oder maehder oben genannten Umstande bei

Ihnen zutreffen, sprechen Sie bitte mit lnrem Adeiin medizinischen Fachpersonal oder
einem Apotheker, bevor Sie Brevibloc anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

» Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, dem medizinistkachpersonal oder einem
Apotheker, bevor Sie Brevibloc anwenden. Ihr Aratdwnit der Anwendung
dieses Praparats besonders vorsichtig sein, wenn Si
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0 wegen bestimmter Herzrhythmusstérungen, so genasafgaventrikuléren
Arrhythmien, behandelt werden und

o an anderen Herzerkrankungen leiden oder

0 andere Herzmedikamente einnehmen.

In diesem Fall kann die Verwendung von Brevibloszhweren Reaktionen

fuhren, die todlich sein kdnnen, wie z. B.:

0 Bewusstseinsverlust

o Schock (wenn lhr Herz nicht gentigend Blut pumpt)

0 Herzinfarkt (Herzstillstand)

* wenn Sie einen niedrigen Blutdruck (Hypotonie) aokeln. Mdgliche Anzeigen
hierfir sind Schwindelgefiihl oder Benommenheit, altem beim Aufstehen. Die
niedrigen Blutdruckwerte normalisieren sich Ublicheise innerhalb von 30
Minuten nach Beendigung lhrer Brevibloc-Behandlung.

* wenn Sie vor der Behandlung eine niedrige Herzieagthaben.

» wenn lhre Herzfrequenz auf weniger als 50 bis 39&8e pro Minute sinkt. In
diesem Fall verabreicht Ihnen der Arzt méglichesgezine geringere Dosis oder
beendet die Behandlung mit Brevibloc.

* wenn Sie an Herzversagen leiden.

» wenn Sie Probleme mit der elektrischen Reizleitoalgen, die lhren Herzschlag
steuert (Herzblock).

» wenn Sie an der Drisenerkrankung ,Phaochromozyterdén und diese mit
Alpha-Rezeptorenblockern behandelt wurde.

» wenn Sie wegen Bluthochdrucks (Hypertonie) behdamwaeiden, der durch
niedrige Korpertemperatur (Hypothermie) verursaaitde.

« wenn lhre Atemwege verengt sind oder Sie an Atenitvesrden leiden, wie etwa
bei Asthma.

» wenn Sie Diabetes oder einen niedrigen Blutzuckeggb haben. Brevibloc kann
die Wirkung Ihrer Diabetes-Medikamente verstarken.

» wenn Sie Hautprobleme bekommen. Diese kdnnen daduntstehen, dass an der
Injektionsstelle Losung ausgetreten ist. In diesathwird Ihnen Ihr Arzt das
Arzneimittel Uber eine andere Vene verabreichen.

* wenn Sie an einer bestimmten Art von Brustschmef&eagina) leiden, der so
genannten Prinzmetal-Angina.

* Wenn Sie ein geringes Blutvolumen (und niedrigemdiuck) haben. Bei Ihnen
kann es leichter zu einem Kreislaufkollaps kommen.
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» wenn Sie Durchblutungsstérungen haben, die sicthddas Weil3werden der
Finger (Raynaud-Syndrom) oder durch MuskelschmemenMudigkeitsgefuhl
und manchmal brennende Schmerzen in den Beinemrék@&enen.

» wenn Sie Nierenbeschwerden haben. Wenn Sie aniesnerkrankung leiden
oder eine Dialyse bendétigen, kdnnte der Kaliumsgieglhrem Blut erhdht sein
(Hyperkaliamie). Dies kann schwere Herzproblemeirgachen.

» wenn Sie Allergien haben oder bei Ihnen das Risttawverer allergischer
Reaktionen (schwerer anaphylaktischer Reaktionesieht. Durch Brevibloc
konnen Allergien verstarkt werden und schwierigebeghandeln sein.

» wenn bei Ihnen oder einem Ihrer Familienmitglieeiee Schuppenflechte
(Psoriasis) aufgetreten ist.

» wenn Sie an einer Schilddriisenuberfunktion (Hypeethse) leiden.

Die Dosierung muss normalerweise nicht angepasstemewenn Sie Leberprobleme
haben.

Trifft einer der obigen Umstande auf Sie zu (oded Sie sich dessen nicht sicher),
sprechen Sie bitte mit lnrem Arzt, dem mediziniscRachpersonal oder einem
Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel anwend&glicherweise missen Sie
sorgfaltig untersucht werden, und eine Umstelluirgrd Behandlung kann erforderlich
sein.

Die Anwendung von Brevibloc kann bei Dopingkonteallzu positiven Ergebnissen
fuhren. Die gesundheitlichen Folgen der Anwendumg Brevibloc als Dopingmittel
kénnen nicht abgesehen werden, schwerwiegende @esitsgefahrdungen sind nicht
auszuschliel3en.

Anwendung von Brevibloc zusammen mit anderen Arznenitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, das medizinische Facbpeal oder einen Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andamngimittel angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden. Gileauch fur Arzneimittel, die Sie
selbst rezeptfrei erworben haben, einschliel3litdngficher Arzneimittel und
Naturheilmittel. Ihr Arzt wird sicherstellen, dadi® von Ihnen verwendeten Arzneimittel
nicht die Wirkung von Brevibloc beeinflussen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker vor alldann, wenn Sie folgende
Arzneimittel einnehmen:

» Arzneimittel, die den Blutdruck senken oder die Hiemguenz verringern kdnnen
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* Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstomemgder Brustschmerzen
(Angina), wie etwa Verapamil und Diltiazem. Brewbldarf Ihnen erst 48
Stunden nach Absetzen von Verapamil verabreichdever

* Nifedipin, zur Behandlung von Brustschmerzen (AagirBluthochdruck und
Raynaud-Syndrom.

* Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen (wie GlimiDisopyramid oder
Amiodaron) und Herzmuskelschwéache (wie Digoxin,ifexjn, Digitalis).

* Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes, einsdHl@h Insulin und Uber den
Mund eingenommene Diabetes-Arzneimittel.

* Arzneimittel, die als Ganglienblocker bezeichnetdes (z. B. mit dem Wirkstoff
Trimetaphan).

* Arzneimittel, die zur Schmerzstillung eingesetztaes, wie etwa nicht-
steroidale antiinflammatorisch-wirkende Medikamehktgz ,NSAIDs".

* Floctafenin, ein Schmerzmittel

* Amisulprid, zur Behandlung von psychischen Bescherr

o ,Trizyklische* Antidepressiva (wie Imipramin und Atnptylin) oder andere
Arzneimittel zur Behandlung psychischer Gesundpsitdeme

» Barbiturate (wie Phenobarbital zur Behandlung vpidpsie) oder Phenothiazine
(wie Chlorpromazin zur Behandlung von psychischemusigen)

* Clozapin, zur Behandlung von psychischen Stérungen

» Epinephrin (Adrenalin), zur Behandlung von allechisn Reaktionen

* Arzneimittel zur Behandlung von Asthma

» Schleimhautabschwellende Arzneimittel zur Behanglhion
Erkaltungssymptomen (z. B. verstopfte Nase)

* Reserpin, zur Behandlung von Bluthochdruck

* Clonidin, zur Behandlung von Bluthochdruck und Nige

* Moxonidin, zur Behandlung von Bluthochdruck

» Ergot-Derivate — Arzneimittel, die vorwiegend zuglndlung der Parkinson-
Krankheit eingesetzt werden

* Warfarin, zur Blutverdiinnung

* Morphin, ein starkes Schmerzmittel

» Suxamethoniumchlorid (auch bekannt als Succinylohmder Scolin) oder
Mivacurium, die vor allem bei chirurgischen Einggii zur Muskelentspannung
eingesetzt werden. Ihr Arzt wird besonders vorgichbrgehen, wenn Brevibloc
wahrend einer Operation eingesetzt wird, bei dere8i Betdubungsmittel oder
ein anderes Arzneimittel erhalten.

Baxter Deutschland GmbH



Gl Brevibloc 10 mg/ml Injektionslésung Seite 6von 15

Falls Sie sich nicht sicher sind, ob Sie einenaddgefihrten Arzneistoffe einnehmen,
fragen Sie bitte Ihren Arzt, das medizinische Fachpnal oder einen Apotheker, bevor
Sie Brevibloc erhalten.

Tests, die moglicherweise wahrend der Behandlung tBrevibloc durchgefihrt
werden

Bei Anwendung von Arzneimitteln wie Brevibloc Ulenen langeren Zeitraum kann
sich Ihr Herzschlag abschwachen.

Da Brevibloc jedoch nur flr einen kurzen Zeitraungesetzt wird, ist dies bei lhnen
eher unwahrscheinlich. Sie werden wahrend der Bhag sorgfaltig beobachtet, und
die Verabreichung von Brevibloc wird reduziert odaterbrochen, sobald Ihr
Herzschlag sich abschwacht.

AulRerdem kontrolliert der Arzt wahrend der Behandlmit Brevibloc Ihren Blutdruck.
Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteien Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermutémwastger zu sein, durfen Sie nicht
mit Brevibloc behandelt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stilldéda Brevibloc in die Muttermilch
Ubergehen kann, dirfen Sie nicht mit Brevibloc Ioeledt werden, wenn Sie stillen.

Brevibloc enthalt Natrium

Brevibloc enthalt ca. 28 mg Natrium pro Durchstétdhe. Wenn Sie eine natriumarme
Diat einhalten mussen, sollten Sie dies berickigieht

3. Wie ist Brevibloc 10 mg/ml Injektionsldsung anzwenden?
Die empfohlene Dosis

Ihr Arzt entscheidet, welche Dosis Sie benétiged wie lange Sie das Arzneimittel
erhalten sollen.

Brevibloc wird normalerweise nicht langer als 24dr&ten verabreicht.

Baxter Deutschland GmbH
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Wie wird Brevibloc verabreicht?

Brevibloc 10 mg/ml Injektionslosung ist gebrauchsfe Es wird als langsame Injektion
(Infusion) durch eine Nadel verabreicht, die ireldrmvene eingefuhrt wird.

Brevibloc darf nicht mit Natriumhydrogencarbonaeodnderen Arzneimitteln gemischt
werden.

Die Behandlung lauft in zwei Phasen ab:

* Phase 1: Eine hohe Dosis wird innerhalb einer Mimatrabreicht. Dies erhoht
rasch die Arzneimittelkonzentration in Threm Blut.

* Phase 2: Eine niedrigere Dosis wird innerhalb vien Minuten verabreicht.

Die Phasen 1 und 2 kdnnen anschlieRend wiederhdlangepasst werden — je nachdem,
wie Ihr Herz anspricht. Sobald eine Besserung ¢iatan ist, wird die hohe Dosis
(Phase 1) beendet und die niedrigere Dosis (Phasach Bedarf verringert.

Ist ein stabiler Zustand erreicht, wird Ihnen méigérweise ein anderes Herzmedikament
verabreicht und die Brevibloc-Dosis allmahlich vegert.

Erhoht sich Ihre Herzfrequenz oder Ihr Blutdruckweind einer Operation oder kurz
danach, so erhalten Sie Uber einen kurzen Zeittaimare Dosen Brevibloc.

Anwendung bei alteren Menschen

Ihr Arzt wird die Behandlung mit einer niedriger@nsis beginnen.

Anwendung bei Kindern

Brevibloc darf nicht bei Kindern unter 18 Jahregemendet werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Brevibloc angewend®ben, als Sie sollten

Da Ihnen Brevibloc von ausgebildetem und qualifizin Personal verabreicht wird, ist

es unwahrscheinlich, dass lhnen eine zu hohe Desibreicht wird. Sollte es dennoch

dazu gekommen sein, wird Ihr Arzt die Verabreichuag Brevibloc umgehend stoppen
und Ihnen bei Bedarf ein zusétzliches Arzneimiterabreichen.

Wenn Sie glauben, dass die Anwendung von Breviblaergessen wurde

Baxter Deutschland GmbH
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Da Ihnen Brevibloc von ausgebildetem und qualifizin Personal verabreicht wird, ist
es unwahrscheinlich, dass eine Dosis vergessen Wiedn Sie dennoch meinen, eine
Dosis nicht erhalten zu haben, sprechen Sie lhreh das medizinische Fachpersonal
oder einen Apotheker bitte mdglichst bald darauf an

Wenn Sie die Anwendung von Brevibloc abbrechen

Ein abrupter Abbruch der Behandlung mit Breviblank dazu fihren, dass Symptome
wie beschleunigter Herzschlag (Tachykardie) undhi®lohdruck (Hypertonie) erneut
auftreten. Um dies zu verhindern, sollte Ihr Arit Behandlung schrittweise beenden.
Wenn bekannt ist, dass bei Ihnen eine Koronararterkrankung vorliegt (wenn Sie

z. B. in der Vergangenheit anfallartige Schmerzreder Brust oder einen Herzinfarkt
hatten), muss lhr Arzt bei einem Abbruch der Behamglmit Brevibloc besonders
vorsichtig vorgehen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzmaittels haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt, das medizinische Fachpersonalder einen Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittielbenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen. Die meisten N&lskangen klingen innerhalb von
30 Minuten nach Beenden der Verabreichung von Bleviwieder ab.

Falls eine der folgenden, moglicherweise schwerwiegden Nebenwirkungen bei
Ihnen auftritt, informieren Sie umgehend lhren Arzt, das medizinische
Fachpersonal oder einen Apotheker. Mdglicherweise uss die Infusion auch
unterbrochen werden.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

» Absinken des Blutdrucks. Dies kann rasch behobedeme indem die Dosis von
Brevibloc reduziert oder die Behandlung unterbroched. Ihr Blutdruck wird
wahrend der Behandlung haufig gemessen.

e SchweilRausbriiche.

Haufig (kann weniger als 1 von 10 Behandelten betreffen):

* Appetitlosigkeit
* Angstzustande oder Depressionen
* Benommenbheit

Baxter Deutschland GmbH
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» Schlafrigkeit

» Kopfschmerzen

» Kribbeln

» Konzentrationsprobleme

» Verwirrtheit oder Unruhe

+ Ubelkeit oder Erbrechen

» Schwachegefuhl

» Mudigkeit

* Reizung und Verhartung der Hautstelle, an der Biteuiinjiziert wurde.

Gelegentlich(kann weniger als 1 von 100 Behandelten betreffen)

* Gedankenstdrungen

= Plotzlicher Bewusstseinsverlust

= Schwindelgefuhl oder Ohnmacht

» Krampfe (Krampfanfélle oder Konvulsionen)

» Sprachstoérungen

» Eingeschréanktes Sehvermogen

» Langsamer Puls

* Probleme mit der elektrischen Reizleitung, die thirfeerzschlag steuert
o Erhohter Druck in den Lungenarterien

» Unfahigkeit des Herzens, ausreichend Blut zu puntplenzversagen)

» Eine Stbérung des Herzrhythmus, bekannt als Hegzstol(ventrikuléare
Extrasystolen)

» Herzrhythmusstérungen (Knotenrhythmus)

» Unwohlsein im Brustbereich durch mangelnde Durchirlg des Herzmuskels
(Angina pectoris)

* Mangelhafte Durchblutung der Arme oder Beine

» Blasse oder abnormes Warmegefinhl

» Flussigkeit in der Lunge

» Kurzatmigkeit oder Spannungsgefuhl in der Bruss, zla Atembeschwerden fuhrt

» Keuchende Atmung

» Verstopfte Nase

» Auffallige Rassel- und Knistergerausche beim Atmen

* Veranderter Geschmackssinn

» Verdauungsstérung
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» Verstopfung

» Trockener Mund

* Schmerzen in der Magengegend
» Hautverfarbung

* Hautrétung

* Schmerzen in den Muskeln oder Sehnen, z. B. imi@eder Schulterblatter und
der Rippen

* Probleme beim Wasserlassen (Harnverhaltung)

» Kaltegefuhl oder erhbhte Temperatur (Fieber)

« Schmerzen oder Schwellung (Odem) an der VenegiBrkvibloc injiziert wurde
» Brennendes Geflihl oder Bluterguss an der Injeksitetis.

Sehr selten(kann weniger als 1 von 10.000 Behandelten betrgffe

» Starke Verringerung der Pulsfrequenz (Sinusarrest)
» Keine elektrische Aktivitat im Herzen (Asystolie)

» Empfindliche Blutgefal3e mit einer heil3en, gerttédantstelle
(Thrombophlebitis)

» Abgestorbene Haut durch das Austreten von Breviaioder Injektionsstelle

Nicht bekannt (Anzahl der betroffenen Personen nicht bekannt)

» Erhohter Kaliumgehalt im Blut (Hyperkaliamie)
» Erhohte Saurekonzentration im Korper (metaboligshidose)

» Erhohte Kontraktionsrate des Herzmuskels (akzeterigioventrikuléarer
Rhythmus)

» Krampfe der Herzarterie

» Herz-Kreislauf-Versagen (Herzstillstand)

» Schuppenflechte (Psoriasis)

» Hautschwellung im Gesicht, an den Gliedmalen, degg oder am Hals
(Angiobdem)

* Nesselausschlag (Urtikaria)

* Venenentziindung oder Blasenbildung im Bereich wlieislonsstelle

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt, das medizinische
Fachpersonal oder einen Apothek®ies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
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dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konsleeniirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinproduk#ebt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: wivarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragess ohehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gésieerden.

5. Wie ist Brevibloc 10 mg/ml Injektionsldsung aufabewahren?

» Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unziugi@h auf.

» Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf derkefithach ,verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden Meaflldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

* Nicht Gber 25 °C lagern.

« Das Arzneimittel ist nach Anbruch 24 Stunden bkis28 °C stabil. Die Losung
sollte aber unmittelbar nach Anbruch verwendet werd
» Brevibloc nicht verwenden, wenn die Lésung Partémhalt oder verfarbt ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser odaubhaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen isnw Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Brevibloc 10 mg/ml Injektionslosungenthalt

» Der Wirkstoff ist Esmololhydrochlorid. 1 ml enthdl® mg Esmololhydrochlorid.
Jede Durchstechflasche enthalt 100 mg Esmololhittvad in 10 ml Lésung.

» Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumacetatythiat und Essigsaure 99 %,
Natriumchlorid und Wasser fur Injektionszwecke kBanen Natriumhydroxid
oder Salzsaure zur Einstellung des pH-Werts zugesein.

Wie Brevibloc 10 mg/ml Injektionslésungaussieht und Inhalt der Packung

Brevibloc ist eine klare, farblose bis hellgellterde Losung zur intravendsen
Anwendung. Das Arzneimittel ist erhaltlich in heflonen Durchstechflaschen zu 10 ml.

PackungsgrofRe: 5 Durchstechflaschen.
Pharmazeutischer Unternehmer

Baxter Deutschland GmbH
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Edisonstralle 4
85716 UnterschleilRheim

Hersteller

Baxter Healthcare Ltd.
Caxton Way

Thetford

Norfolk IP24 3SE
Grolbritannien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten deEuropaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Brevibloc 10 mg/ml, solution injectable
Danemark Brevibloc, injektionsveeske, oplgsning
Deutschland Brevibloc 10 mg/ml Injektionslésung

Finnland Brevibloc 10 mg/ml injektioneste, liuos
GrofRbritannien Brevibloc Premixed 10 mg/ml Solutioninjection
Irland Brevibloc Premixed 100 mg/10 ml Soluti@m fnjection
Luxemburg Brevibloc 10 mg/ml, solution injectable
Niederlande Brevibloc 10 mg/ml, oplossing vooettje
Norwegen Brevibloc 10 mg/ml, Injeksjonsveeske, gpping
Polen Brevibloc 10 mg/ml, Roztwoér do wstrzykiwa
Portugal Brevibloc Premixed 10 mg/ml, Solucéaoctieel
Schweden Brevibloc 10 mg/ml, Injektionsvatskanlig
Spanien Brevibloc 10 mg/ml, Solucion para inyencio

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet irdugust 2014.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches-achpersonal bestimmt:

Dieser Abschnitt enthélt praktische Hinweise zum&ndung des Produkts. Bitte lesen
Sie die Fachinformation, um vollstandige Informaga zu Dosierung, Art und Dauer der
Anwendung, Gegenanzeigen, Warnhinweise etc. zuterha

Dosierung und Art der Anwendung

Brevibloc 10 mg/ml Injektionslésung ist eine gelnfasfertige Lésung zur intravendsen
Anwendung. Sie wird zur Verabreichung einer gedigmé&inleitungs- bzw. Bolusdosis
Brevibloc mittels Spritze verwendet.

Baxter Deutschland GmbH
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Die Dosierung ist in den folgenden Tabellen zusangaetasst.

Baxter Deutschland GmbH
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EINLEITUNGSDOSIS von 500 pg/kg/Minute

Tabelle 1
Erforderliches Volumen von Brevibloc 10 mg/ml fur ene

Gewicht des Patienten (kg)

40 50 60 70 80 90 100 110 120
| Volumen (ml) 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5 5,5 6
Tabelle 2
Erforderliches Volumen von Brevibloc 10 mg/ml fur ene
ERHALTUNGSDOSIS bei Infusionsraten zwischen 12,5 uth 300 pg/kg/Minute
Gewicht Dosisrate
des 12.5 25 50 100 150 200 300
Patienten png/kg/min pno/kg/min pg/kg/min pa/kg/min pa/kg/min png/kg/min pa/kg/min
e Erforderliche Menge zum Erreichen der Dosisrate proStunde (mil/h)
40 3 ml/h 6 ml/h 12 ml/h 24 mi/h 36 mli/h 48 ml/h 72 mi/h
50 3,75 ml/h 7,5 ml/h 15 ml/h 30 mli/h 45 mi/h 60 ml/h 90 ml/h
60 4,5 mih 9 ml/h 18 mi/h 36 ml/h 54 mifh 72 ml/h 108 mi/h
70 5,25 ml/h 10,5 ml/h 21 mi/h 42 mi/h 63 mi/h 84 mi/h 126 ml/h
80 6 ml/h 12 mlth 24 ml/h 48 ml/h 72 mifh 96 ml/h 144 mi/h
90 6,75 mi/h 13,5 ml/h 27 ml/h 54 mi/h 81 mlh 108 ml/h 162 mi/h
100 7,5 ml/h 15 ml/h 30 mli/h 60 mi/h 90 ml/h 120 ml/h 180 ml/h
110 8,25 ml/h 16,5 ml/h 33 ml/h 66 mi/h 99 mlth 132 ml/h 198 mi/h
120 9 ml/h 18 ml/h 36 mi/h 72 mi/h 108 ml/h 144 ml/h 216 ml/h

Perioperative Tachykardie und Hypertonie

Bei der Behandlung von Tachykardie und/oder Hypaetanter perioperativen

Bedingungen kénnen folgende Dosierungsschematavamgiet werden:

Bei der intraoperativen Behandlung wéhrend der Anéasthesie, wenn eine sofortige

Kontrolle erforderlich ist,

wird Uber 15 bis 30 Sekunden eine Bolusinjektion 80 mg verabreicht, gefolgt
von einer Infusion von 150 Mikrogramm/kg/Minute.ednfusionsrate bei Bedarf
bis auf 300 Mikrogramm/kg/Minute titrieren. In Tdlee? ist das Infusionsvolumen
in Abhangigkeit vom Patientengewicht angegeben.
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Nach dem Erwachen aus der Narkose

» eine Dosis von 500 Mikrogramm/kg/Minute Uber 4 Meminfundieren, gefolgt von
einer Infusion von 300 Mikrogramm/kg/Minute. In Tedle 2 ist das
Infusionsvolumen in Abhéngigkeit vom Patientengéwmngegeben.

In postoperativen Situationen — sofern Zeit flr digtration bleibt

e vor jeder Titrationsstufe Uber 1 Minute die Einl@igsdosis von
500 Mikrogramm/kg/Minute verabreichen, um einerchaesn Wirkungseintritt zu
erreichen. Titrationsstufen von 50, 100, 150, 2B und
300 Mikrogramm/kg/Minute tber einen Zeitraum voNlhuten verabreichen, bis
der gewiinschte Therapieeffekt eintritt. In Tabglist das Infusionsvolumen in
Abhangigkeit vom Patientengewicht angegeben.

Inkompatibilitaten

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen Arznedieln oder Natriumbicarbonat-
Losungen gemischt werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen flr die Beseitigung drsonstige Hinweise zur
Handhabung

Jede Durchstechflasche ist nur zemmaligen Gebrauchbestimmit.
Kontakt mit Alkali vermeiden.

Die Losung vor der Anwendung auf sichtbare Partikel Verfarbung tberprifen. Nur
verwenden, wenn die Losung klar und farblos odehtegefarbt ist. Nicht verwendetes
Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprecherehchationalen Anforderungen zu
entsorgen.

Baxter und Brevibloc sind Marken der Baxter International Inc.

Baxter Deutschland GmbH



