Sp. zn. sukls47087/2022
Pribalova informace: informace pro pacienta

ESMOCARD 10 mg/ml injek¢ni roztok
(Esmololi hydrochloridum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek

pouZzivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sdélte to svému lékari.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek ESMOCARD a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek ESMOCARD pouZivat
3. Jak se ptipravek ESMOCARD pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek ESMOCARD uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek ESMOCARD a k ¢emu se pouZiva

ESMOCARD patfi do skupiny betablokatord. Tyto 1éky zpomaluji srde¢ni ¢innost a snizuji
krevni tlak.

ESMOCARD se pouziva ke kratkodobé 1é¢bé, poruchy rychlosti srde¢niho rytmu.

ESMOCARD se rovnéz pouziva béhem chirurgického zdkroku nebo bezprosttedné po ném,
jestliZze dojde ke zvySeni krevniho tlaku nebo k prevenci poruchy rychlosti srde¢niho rytmu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek ESMOCARD pouZivat

Vas lékar Vam nepredepiSe pripravek ESMOCARD, jestlize

- jste alergicky(a) na esmolol-hydrochlorid. Mezi zndmky alergické reakce patii duSnost,
sipani, vyrazka, svédéni a otok obliceje a rtil

- Cinnost VaSeho srdce je ptilis pomala (méné nez 50 tepti za minutu)

- Cinnost Vaseho srdce je pfiliS rychld nebo se u Vas stiidaji obdobi rychlého a pomalého
tepu

- mate problém s vedenim elektrickych vzrucht, které kontroluji ¢innost Vaseho srdce
(problém oznacovany jako ,,srde¢ni blok")

- mate nizky krevni tlak

- mate problém s krevnim zadsobenim srdce

- mate pfiznaky zdvazného srde¢niho selhani

- uzivate nebo jste nedavno uzival(a) verapamil. ESMOCARD nesmite pouzivat diive nez
48 hodin po ukonceni 1écby verapamilem

- mate nelécené onemocnéni z1az zvané feochromocytom
Feochromocytom je onemocnéni nadledvinek, které miize byt provazeno ndhlym zvysSenim
krevniho tlaku, silnymi bolestmi hlavy, pocenim a zrychlenim srde¢niho tepu
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- mate zvySeny krevni tlak v plicich (plicni hypertenze)
- Mate ptiznaky astmatu, které se rychle zhorsuji
- mate zvysSenou hladinu kyselin v téle (problém oznacovany jako metabolicka acidoza)

Nepouzivejte piipravek ESMOCARD, pokud se na Vas vztahuje néktery z vySe uvedenych
bodul. Pokud si nejste jisty(4), jestli mate néktery z té€chto stavil, porad’te se se svym Iékafem
nebo zdravotni sestrou diive, nez za¢nete ptipravek ESMOCARD pouZzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted podénim ptipravku ESMOCARD se porad’te se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou.

Vas 1ékat Vam bude v souvislosti s timto ptipravkem vénovat zvySenou péci, jestlize:

- se lécite kvili urcitym porucham srde¢niho rytmu zvanym supraventrikuldrni arytmie a:

e mate jiné problémy se srdcem
e uzivate jiné Iéky na srdce

Pouzivani ptipravku ESMOCARD miize v téchto ptipadech vést k zdvaznym reakcim, které

mohou ohrozit zivot, v¢etné:
o ztraty védomi
o Soku (kdyz Vase srdce nepumpuje dostatek krve)
o srde¢niho zachvatu (srde¢ni zastavy)

- seu Vas vyskytl nizky tlak krve (hypotenze). Zndmkami hypotenze mize byt zavrat’ nebo
toceni hlavy, zeyjména po vzpiimeni se. Po snizeni nebo vysazeni davky nastava rychly
navrat k normalu. Pti 1é¢b¢ pripravkem ESMOCARD je zpravidla nepietrzité sledovan
krevni tlak a EKG zaznam. Nizky krevni tlak se obvykle zlepsuje béhem 30 minut po
ukonceni 1écby pripravkem ESMOCARD.

- mate pred 1écbou pomaly tep

- Vas tep se snizil na 50 az 55 za minutu. Pokud k tomu dojde, V4as lékat Vam miize
predepsat nizsi davku nebo ukoncit 1écbu ptipravkem ESMOCARD.

- u Vas dojde k srde¢nimu selhani

- mate problém s vedenim elektrickych vzruchtl, které kontroluji ¢innost VasSeho srdce
(srdecni blok)

- mate onemocnéni 714z zvané feochromocytom, které je 1éceno piipravky nazyvanymi alfa-
blokatory

- jste 1éCen(a) kvuli vysokému krevnimu tlaku (hypertenzi), ktera vznikla nizkou télesnou
teplotou (hypotermitf)

- trpite zZenim dychacich cest nebo sipanim jako pfi astmatu

- mate diabetes (cukrovku) nebo nizkou hladinu cukru v krvi (hypoglykemii). Specialni
monitorovani je zapotiebi, protoZe esmolol miiZe maskovat ptiznaky nizké hladiny
krevniho cukru. ESMOCARD mize zvysit pisobeni Vaseho 1éku na diabetes

- seu Vas objevi kozni reakce. Ty mohou byt zptisobeny tinikem roztoku kolem mista
vpichu injekce. Pokud k tomu dojde, zvoli 1ékat misto vpichu do jiné cévy.

- mate urcity typ anginy pectoris (bolesti na hrudi) nazyvané Prinzmetalova angina pectoris

- mate nizky objem krve (s nizkym krevnim tlakem). Mohlo by u Vs snaze dojit
k obéhovému kolapsu

- mate ob&éhové problémy projevujici se napt. bledosti prstli (Raynaudova choroba) nebo
bolesti, inavou ¢i pocitem paleni dolnich koncetin.

- mate problémy s ledvinami. Pokud mate onemocnéni ledvin nebo potiebujete dialyzu,
mohlo by u Vas dojit ke zvySeni hladiny drasliku v krvi (hyperkalémii). To miize vyvolat
vazné problémy se srdcem.

- mate jakoukoliv alergii nebo Vam hrozi anafylakticka reakce (vazna alergicka reakce).
ESMOCARD muze zhorsit alergické projevy a znesnadnit jejich 1écbu.

- Ve Vasi anamnéze nebo anamnéze Vasi rodiny se vyskytuje lupénka (psoridza), kdy na
Vasi pokoZce vznikaji Supinaté plochy.

- trpite nemoci zvanou hypertyre6za (nadmérnou aktivitou $titné zlazy)
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Mate-li problémy s jatry, neni obvykle zména davky nutna.

Pokud se Véas néktera z vySe uvedenych skutecnosti tyké (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se
se svym lékafem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude tento 1éCivy piipravek podan.
Mozna bude nutné provést peclivou kontrolu a ptipadné zménit 1é¢ivy piripravek.

DalSi 1é¢ivé pripravky a ESMOCARD 10 mg/ml injek¢ni roztok

Informujte svého I¢kaie nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to véetné 1€k, které jsou
dostupné bez Iékaiského predpisu, rostlinnych 1éCiv a pfirodnich produktii. Vas Iékar
zkontroluje, zda zadny z 1ékt, které uzivate, neovliviiuje tcinek piipravku ESMOCARD.

Informujte svého Iékare nebo zdravotni sestru zejména tehdy, pokud uzivate néktery

z nésledujicich 1€ki:

» Léky, které mohou snizovat krevni tlak nebo zpomalovat srde¢ni tep

» Léky pouzivané k 1é€bé poruch srde¢niho rytmu nebo bolesti na hrudi (angina pectoris)
jako napft. verapamil nebo diltiazem. Po vysazeni 1écby verapamilem nemate pouzivat
ESMOCARD dfive nez za 48 hodin.

* Nifedipin, ktery se pouziva k 1€cbé bolesti na hrudi (angina pectoris), vysokého krevniho
tlaku a Raynaudovy choroby

» Léky pouzivané k 1é€b¢ problémil se srde¢nim rytmem (jako chinidin, disopyramid,
amiodaron) a srde¢niho selhani (jako digoxin, digitoxin, digitalis)

* Léky pouzivané k 1é€b¢ diabetu, véetné inzulinu a peroralnich antidiabetik

» Léky oznacované jako gangliové blokatory (napft. trimetafan)

-----

» Floktafenin, ktery se pouziva jako 1€k proti bolesti

* Amisulprid, 1€k pouzivany k 1é€bé duSevnich poruch

» Tricyklickd antidepresiva (jako imipramin a amitriptylin) a jakékoliv dalsi 1é¢ivé ptipravky
pouzivané k 1é€bé dusevnich poruch

+ Barbituraty (jako fenobarbital pouZivany k 1é¢bé epilepsie) nebo fenothiaziny (jako
chlorpromazin pouZzivany k 1é¢b& dusevnich poruch)

+ Klozapin pouzivany k 1é¢bé dusevnich poruch

» Epinefrin pouzivany k 1é¢bé alergickych reakci

» Leécivé pripravky pouZivané k 1é¢bé astmatu

» Lécivé ptipravky pouzivané k 1é€bé nachlazeni nebo ucpaného nosu nazyvané nazalni
dekongestanty

* Reserpin, ktery se pouziva k 1écbé vysokého krevniho tlaku

* Klonidin, ktery se pouziva k 1écb¢ vysokého krevniho tlaku a migrény

* Moxonidin, ktery se pouZziva k 1écb€ vysokého krevniho tlaku

* Namelové derivaty, pouzivané hlavné k 1é€b¢ Parkinsonovy nemoci

* Warfarin, ktery se pouziva na fedéni krve

* Morfin, silny 1€k proti bolesti

* Suxamethonium-chlorid (ozna¢ovany téZ jako sukcinylcholin) nebo mivakurium, ktery se
pouziva k uvolnéni svall, zpravidla pii operaci. Vas Iékar bude rovnéz vénovat zvySenou
pozornost pii pouziti piipravku ESMOCARD béhem operaci, pokud budete dostavat
anestetika a jinou 1écbu.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas néktery z vyse uvedenych stavi tyka, sdélte to svému
1€kati nebo zdravotni sestfe diive, nez Vam bude piipravek ESMOCARD podéan.

Vysetreni, ktera Ize provadét v priibéhu 1é¢by pripravkem ESMOCARD

¢innosti.
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Protoze vsak budete ptipravek ESMOCARD uzivat pouze po omezenou dobu, je
nepravdépodobné, Ze by k tomu doslo. Béhem 1é¢by budete pecliveé sledovan(a) a 1écba
piipravkem ESMOCARD se snizi nebo zastavi, pokud se zeslabi Vase srde¢ni ¢innost.

V priibéhu 1é¢by pripravkem ESMOCARD bude Vas 1€kat také kontrolovat Vas krevni tlak.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Ohledné pouziti esmololu béhem te€hotenstvi u lidi neni k dispozici dostate¢né mnozstvi udaja
k prokazani bezpecnosti. Doposud vsak nebyly zjistény zadné naznaky zvyseného rizika
vrozenych vad u lidi. Vzhledem k nedostatku zkuSenosti se pouzivani ptipravku
ESMOCARD béhem téhotenstvi nedoporucuje.

Sdélte svému I€kati, ze kojite. ESMOCARD miize prechézet do matetského mléka, proto jej
nemate pouzivat, pokud kojite.

Porad’te se s 1ékafem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

ESMOCARD 10 mg/ml injekéni roztok obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injek¢ni lahviccee,
to znamen4, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek ESMOCARD pouziva

Déavkovani musi byt individudlné upraveno. Nejprve se podava nasycovaci davka, po které
nasleduje davka udrzovaci. Vas 1ékart stanovi davkovaci schéma a ptizpiisobi davkovani dle
potfeby na zéklad¢ nezadoucich ucink.

ESMOCARD se podava formou injekce. L€k je podavén do Zily 1ékarem nebo zdravotni
sestrou.

Délka pouziti zavisi na G¢inku a pfipadném vyskytu neZadoucich uc€inkt. Délku 1é€by stanovi
Vas lékar.

Zmeéna davky ptipravku ESMOCARD zpravidla neni nutna, jestlize:
- mate jaterni problémy

Pokud mate problémy s ledvinami, Iékaf u€ini nalezita opatteni.

Starsi pacienti
Leékar zahdji Vasi 1écbu se sniZzenou davkou.

Pouziti u déti a dospivajicich
Bezpecnost a ucinnost ptipravku ESMOCARD u déti a dospivajicich nebyla doposud
stanovena. Déti do 18 let véku nemaji pouzivat ESMOCARD.

JestliZe Vam bylo podano vice pripravku ESMOCARD, neZ mélo

Vzhledem k tomu, ze ptipravek ESMOCARD Vam poda vySkolena a kvalifikovand osoba, je
nepravdépodobné, ze Vam jej bude podano ptili§ mnoho. Pokud by se tak stalo, 1¢kat by
zastavil podavani ptipravku ESMOCARD a v ptipad¢ potieby poskytl dalsi 1écbu.

Pokud si myslite, Ze podani davky pripravku ESMOCARD Vam bylo zapomenuto
Vzhledem k tomu, Ze ptipravek ESMOCARD Vam podava vySkolend a kvalifikované osoba,
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je nepravdépodobné, ze by Vam davka nebyla podana. Pokud si ale myslite, ze jste
vynechal(a) davku, sdélte to co nejdiive svému Iékafi nebo zdravotni sestie.

JestliZe prestanete pouzivat pripravek ESMOCARD

Nahl¢é vysazeni ptipravku ESMOCARD mtize zpiisobit, Ze se vrati piiznaky rychlého
srdecniho tepu (tachykardie) a vysokého krevniho tlaku (hypertenze). Aby tomu bylo
zabranéno, ma Vas Iékar 1¢cbu ukoncit postupné. Pokud je znamo, Ze mate onemocnéni
srdecnich tepen (muze to byt spojeno s anamnézou anginy pectoris nebo srde¢niho zachvatu),
1ékar na to pii ukonceni 1écby ptipravkem ESMOCARD dé zvlastni pozor.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékaie
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit 1 tento ptipravek nezadouci Uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vétsina nezadoucich u€inkl vymizi béhem 30 minut po ukonceni 1é€by ptipravkem
ESMOCARD.

Pii uzivani ptipravku ESMOCARD byly hlaseny tyto neZadouci ucinky:

Pokud si v§imnete nékterého z nasledujicich nezadoucich ucinki, které mohou byt
zavazné, sdélte to ihned svému lékari nebo zdravotni sestie. Je také mozné, Ze bude
tieba infuzi ukoncit.

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacienti):
- Pokles krevniho tlaku. Ten lze rychle upravit snizenim davky ptipravku ESMOCARD
nebo ukoncenim 1é€by. Va3 krevni tlak se bude béhem 1é€by Casto méfit.
- Nadmérné poceni

Casté (postihuji az 1 z 10 pacienttl):
- Ztrata chuti k jidlu
- Pocit uzkosti nebo deprese
- Zavraté
- Ospalost
- Bolest hlavy
- Brnéni nebo mravenceni
- Obtizné soustredéni
- Pocit zmatenosti nebo neklidu
- Pocit na zvraceni nebo zvraceni
- Pocit slabosti
- Pocit tnavy (Unava)
- PodraZzdéni a ztvrdnuti kiiZze v misté€ injekce ptipravku ESMOCARD
Méné ¢asté (postihuji az 1 ze 100 pacienti ):
- Abnormalni myslenky
- Nahla ztrata védomi
- Pocit na omdleni nebo mdloba
- Zéachvaty nebo kiece
- Problémy s feci
- Problémy se zrakem
- Pomalé srde¢ni frekvence
- Problém s vedenim elektrickych vzruchi, které kontroluji ¢innost Vaseho srdce
- Zvyseny tlak v plicnich artériich
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Neschopnost srdce pumpovat dostatek krve (srdecni selhani)
Porucha srde¢niho rytmu znama jako palpitace (ventrikularni extrasystoly)
Nepravidelny tep (nodalni rytmus)

Neptijemny pocit na hrudi (hrudni diskomfort) zptisobeny Spatnym pratokem krve
srdecnimi cévami (angina pectoris)

Spatny ob&h v hornich nebo dolnich kon&etinach

Bledost nebo zrudnuti

Tekutina na plicich

Dusnost nebo tiseii na hrudi zptisobujici obtizné dychani

Sipani

Ucpany nos

Abnormalni dychaci Selesty

Zmény chuti

Travici potize

Zacpa

Sucho v tstech

Bolest v oblasti zaludku

Zmeéna zbarveni pokozky

Zarudnuti kiize

Bolest ve svalech nebo $lachéach, také v oblasti lopatek a zeber
Potize s mocCenim (retence moci)

Bolest na hrudi

Pocit chladu nebo vysoké teploty (horecky)

Bolest a otok (edém) zily v misté€ injekce ptipravku ESMOCARD
Pocit paleni v misté aplikace injekce

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacienti):

Zavazné zpomaleni srde¢ni frekvence (sinusova zastava)
Vymizeni srde¢ni elektrické aktivity (asystola)

Citlivé cévy s oblasti teplé a zarudlé kiize (thromboflebitida)
Odumfela kiize vlivem tniku roztoku kolem mista vpichu

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):

Zvyseni hladiny drasliku v krvi (hyperkalemie)

Zvyseni hladin kyselin v téle (metabolické aciddza)

Zvyseni rychlosti kontrakei srdce (zrychleny idioventrikuldrni rytmus)
Kitece srde¢nich tepen

Selhéni normalniho krevniho ob&hu (srde¢ni zéstava)

Lupénka (pfi niz se na kizi tvofi Supinaté plochy)

Otok klize v obliceji, na koncetinach, otok jazyka nebo hrdla (angioedém)
Kopfivka (urtikarie)

Zanét Zily nebo tvorba puchyit v misté infuze.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlésit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Nahlasenim nezadoucich u¢inkt miizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek ESMOCARD uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl
piipravek chranén pred svétlem.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku
injek¢ni lahvicky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Otevieny piipravek je stabilni po dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C az — 8 °C. Po otevieni je tfeba
pouzit pripravek okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pripravku po
otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez
24 hodin pii 2 °C az 8 °C, pokud otevieni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Nepouzivejte ptipravek ESMOCARD, pokud si v§imnete ¢astecek nebo zmény barvy roztoku.

Nevyhazujte zddné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékare, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek ESMOCARD obsahuje

- Lécivou latkou je esmololi hydrochloridum.

- Jedna injekéni lahvicka s 10 ml roztoku obsahuje esmololi hydrochloridum 100 mg. 1 ml
vodného roztoku obsahuje esmololi hydrochloridum 10 mg.

- Pomocné latky jsou trihydrat natrium-acetatu, ledova kyselina octova, kyselina
chlorovodikova (pro upravu pH), voda pro injekci.

Jak pripravek ESMOCARD vypada a co obsahuje toto baleni

ESMOCARD 10 mg/ml injekéni roztok je Ciry bezbarvy roztok, ktery se dodava ve
sklenénych injek¢nich lahvickéach obsahujicich po 10 ml roztoku.

Lahvicka je vyrobena z bezbarvého skla (typ I) a je opatiena chlorbutylovym pryZovym
uzaveérem.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Drzitel rozhodnuti o registraci
Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH
Wintergasse 85/1B

A-3002 Purkersdorf

Rakousko
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Vyrobce

AQOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Videni
Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika:
Francie:
Némecko:
Mad’arsko:

Isko:

Italie:
Nizozemsko:
Polsko:
Slovenska republika:
Slovinsko:
Velka Britanie:

ESMOCARD 10 mg/ml injek¢ni roztok

ESMOCARD 100 mg/10 ml, solution injectable
ESMOCARD 100 mg/10 ml Injektionslésung
ESMOCARD 10 mg/ml oldatos injekcio
ESMOCARD 100 mg/10 ml solution for injection
ESMOCARD 100 mg/ 10 ml soluzione iniettabile
Esmolol HCI Orpha 100 mg/10 ml oplossing voor injective
Esmocard 100 mg/10 ml, roztwér do wstrzykiwan
Esmocard 100 mg/10 ml injekény roztok

Esmocard 10 mg/ml raztopina za injiciranje

Esmolol hydrochloride 10 mg/ml solution for injection

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 9. 2021

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Tato ¢ast obsahuje praktické informace tykajici se podavani ptipravku. Piectéte si souhrn
udajti o ptipravku pro ziskani Gplnych informaci ohledné davkovani a zptisob podani,
kontraindikaci, varovani atd.

Piipravek ESMOCARD v 10 ml injek¢ni lahvi€ee je €iry roztok k pfimému intravendznimu
podani. Koncentrace tohoto ptipravku je 10 mg/ml esmolol-hydrochloridu.

SUPRAVENTRIKULARNI TACHYARYTMIE

Dévku ptipravku ESMOCARD je tieba titrovat individualné. Nejprve je zapotiebi podat
nasycovaci davku, po niZ nasleduje udrZzovaci davka.

Utinna davka ptipravku ESMOCARD se pohybuje v rozmezi 50 az 200 ug/kg/min, piestoze
se pouzivaji 1 davky az 300 pg/kg/min. U malého poctu pacientd je adekvatni primerna
ucinna davka 25 pg/kg/min.

Schéma pro zahajeni a udrzovani 1écby

Nasycovaci davka

500 pg/kg/min po dobu 1 minuty,
POTE 50 pg/kg/min po dobu 4 minut

| Odpoved
> Udrzujte infuzi v davee
50 pg/kg/min

;

Nedostatecna odpoveéd’ do 5 minut
Zopakujte davku 500 pg/kg/min po dobu 1 minuty
Zvyste davku v udrZovaci infuzi na 100 pg/kg/min po dobu 4 minut
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| Odpovéd
l > Udrzujte infuzi v davee
100 pg/kg/min

Nedostate¢na odpovéd’ do 5 minut
Zopakujte davku 500 pg/kg/min po dobu 1 minuty

Zvyste davku v udrzovaci infuzi na 150 pg/kg/min po dobu 4 minut

| Odpovéd
l > Udrzujte infuzi v davee
150 pg/kg/min

Nedostate¢na odpoveéd’
Zopakujte davku 500 pg/kg/min po dobu 1 minuty
Zvyste davku v udrzovaci infuzi na 200 pg/kg/min a tuto davku udrzujte

Jakmile se pfiblizi pozadovana srdecni frekvence nebo bezpecnostni cilovy bod (napf. snizeny
krevni tlak), VYNECHEJTE nasycovaci davku a sniZte ptiristekdavky udrZzovaci infuze

z 50 pg/kg/min na 25 pg/kg/min nebo méné. Je-li to nutné, lze interval mezi titracnimi kroky
prodlouzit z 5 na 10 minut.

Pozn.: U udrZovacich davek nad 200 pg/kg/min nebyl prokézan vyznamné zvySeny piinos a
bezpec¢nost davek nad 300 pg/kg/min nebyla studovana.

V ptipadé nezadouciho ucinku lze davku ptipravku ESMOCARD snizit nebo jeho podavani
ukon¢it. Farmakologické nezaddouci G€inky by mély odeznit do 30 minut.

Pokud dojde k lokalni reakci v misté infuze, je nutné pouzit k infuzi jiné misto a pfi tom je
tteba postupovat se zvySenou opatrnosti, aby nedoslo k extravazaci.

Podavani infuze ptipravku ESMOCARD po dobu delsi nez 24 hodin nebylo dikladné
zhodnoceno. Infuze trvajici vice nez 24 hodin je nutno pouzivat pouze se zvySenou opatrnosti.

Konverzni tabulka: pg/kg/min — ml/min (esmolol nafedény na koncentraci 10 mg/ml)

500 pg/kg/min | 50 pg/kg/min | 100 pg/kg/min | 150 pg/kg/min | 200 pg/kg/min | 250 pg/kg/min | 300 pg/kg/min

pouze 1

minuta
kg ml/min ml/min ml/min ml/min ml/min ml/min ml/min
40 2 0,2 0,4 0,6 0,8 1 1,2
45 2,25 0,225 0,45 0,675 0,9 1,125 1,35
50 2,5 0,25 0,5 0,75 1 1,25 1,5
55 2,75 0,275 0,55 0,825 1,1 1,375 1,65
60 3 0,3 0,6 0,9 1,2 1,5 1,8
65 3,25 0,325 0,65 0,975 1,3 1,625 1,95
70 3,5 0,35 0,7 1,05 1,4 1,75 2,1
75 3,75 0,375 0,75 1,125 1,5 1,875 2,25
80 4 0,4 0,8 1,2 1,6 2 2,4
85 4,25 0,425 0,85 1,275 1,7 2,125 2,55
90 4,5 0,45 0,9 1,35 1,8 2,25 2,7
95 4,75 0,475 0,95 1,425 1,9 2,375 2,85
100 5 0,5 1 1,5 2 2,5 3
105 5,25 0,525 1,05 1,575 2,1 2,625 3,15
110 5,5 0,55 1,1 1,65 2,2 2,75 3,3
115 5,75 0,575 1,15 1,725 2,3 2,875 3,45
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konverzni tabulka: pg/kg/min — ml/h (esmolol nafedény na koncentraci 10 mg/ml)

500 pg/kg/min | 50 pg/kg/min | 100 pg/kg/min | 150 pg/kg/min | 200 pg/kg/min | 250 pg/kg/min | 300 pg/kg/min

pouze 1

minuta
kg ml/h ml/h ml/h ml/h ml/h ml/h ml/h
40 120 12 24 36 48 60 72
45 135 13,5 27 40,5 54 67,5 81
50 150 15 30 45 60 75 90
55 165 16,5 33 49,5 66 82,5 99
60 180 18 36 54 72 90 108
65 195 19,5 39 58,5 78 97,5 117
70 210 21 42 63 84 105 126
75 225 22,5 45 67,5 90 112,5 135
80 240 24 48 72 96 120 144
85 255 25,5 51 76,5 102 127,5 153
90 270 27 54 81 108 135 162
95 285 28,5 57 85,5 114 142,5 171
100 300 30 60 90 120 150 180
105 315 31,5 63 94,5 126 157,5 189
110 330 33 66 99 132 165 198
115 345 34,5 69 103,5 138 172,5 207
120 360 36 72 108 144 180 216

Nebylo popsano, ze by nahlé vysazeni ptipravku ESMOCARD u pacientti vyvolalo abstinen¢ni
ptiznaky, které se mohou vyskytnout pfi ndhlém vysazeni betablokatorti po jejich dlouhodobém
pouziti u pacientli s onemocnénim koronarnich tepen (CAD). Ptesto se doporucuje opatrnost pii
nahlém ukonceni infuzi ptipravku ESMOCARD u pacientti s onemocnénim koronarnich tepen (CAD).

PERIOPERACNI TACHYKARDIE A HYPERTENZE

P1i 1é€be perioperacni tachykardie a hypertenze se mohou davkovaci rezimy lisit nasledovné:

a) Pfi lécbeé béhem operace - pokud je nezbytnd piima kontrola v pribéhu anestezie, podava se
injekéni bolus 80 mg beéhem 15 az 30 vtefin, a poté nasleduje infuze v ddvce 150 pg/kg/min. Upravte
titraci rychlost infuze dle potteby az do davky 300 ug/kg.

b) Po probuzeni z anestézie podavejte infuzi v davce 500 mikrogramt/kg/min po dobu 4 minut a poté
v davce 300 pg/kg/min.

¢) V pooperac¢nim obdobi, pokud je Cas na titraci davky, podejte pted kazdym titracnim krokem
nasycovaci davku 500 pg/kg/min béhem 1 minuty, ktera zajisti rychly nastup Gc¢inku. K titraci pouZzijte
davky 50, 100, 150, 200, 250 a 300 pg/kg/min podavané po dobu 4 minut a pii dosazeni
pozadovaného terapeutického ¢inku titraci ukoncete.

Nahrazeni lé¢by piipravkem ESMOCARD alternativnimi 1éky
Po dosazeni adekvatni kontroly srdecni frekvence pacienta a jeho stabilniho klinického stavu Ize
provést prechod na alternativni l1éky (jako jsou antiarytmika nebo blokatory vapnikovych kanalt).

SniZeni davkovani:

Pokud ma byt ptipravek ESMOCARD nahrazen alternativnimi 1éky, musi Iékat peclivé zvazit udaje
o0 zvoleném alternativnim 1éku a snizit davku ptipravku ESMOCARD nasledovné:

1) Béhem prvni hodiny po podani prvni davky alternativniho 1éku snizte rychlost infuze ptipravku
ESMOCARD o polovinu (50%).

2) Po podani druhé davky alternativniho 1éku monitorujte odpoveéd’ pacienta, a pokud je béhem prvni
hodiny zachovéana uspokojiva kontrola, ukoncete infuzi ptipravku ESMOCARD.

Dalsi informace o davkovani: jakmile se ptiblizi pozadovany terapeuticky a¢inek nebo bezpecnostni
cilovy bod (napt. snizeny krevni tlak), vynechejte nasycovaci davku a snizte ptirtistek davky
udrzovaci infuze na 12,5-25 pg/kg/min. V ptipadé¢ potieby rovnéz prodluzte interval mezi titracnimi
kroky z péti na deset minut.

10/11



Podavani ptipravku ESMOCARD je tieba ukoncit, jestlize se srdecni frekvence nebo krevni tlak
rychle dostane na bezpecnostni mez nebo ji prekroci, a jakmile se srde¢ni frekvence nebo krevni tlak
vrati na pfijatelnou Uroven, je tfeba podavani roztoku znovu zah4jit bez nasycovaci infuze a v nizsi
davce.

Zvlastni skupiny pacienti

Star$i pacienti

Star$i pacienty je nutno léCit opatrné, pfic¢emz se zacne s niz§i davkou. Zvlastni studie u starSich
pacientli nebyly provedeny. Analyza udaji 252 pacienti starSich 65 let vSak ukazala, Ze ve
farmakodynamickych uc¢incich nedochazi k zadnym odchylkam ve srovnani s udaji pacientti mladsich
nez 65 let.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Je-li ptipravek ESMOCARD podavan v infuzi, je u pacientl s poruchou funkce ledvin zapotiebi
zvySena opatrnost, protoze kysely metabolit pfipravku ESMOCARD je vylu¢ovan ledvinami.

U pacientti s onemocnénim ledivn je vylucovani kyselého metabolitu vyznamné snizeno, polocas
eliminace vzrista az na desetinasobek normalu a plazmatické hladiny jsou vyrazné zvyseny.

Pacienti s poruchou funkce jater
V ptipadé poruchy funkce jater nejsou nutna zadna zvlastni opatieni, protoze hlavni roli
v metabolismu ptipravku ESMOCARD maji esterazy v erytrocytech.

Pediatricka populace (do 18 let véku)
Bezpecnost a ucinnost ptipravku ESMOCARD u déti do 18 let véku dosud nebyla stanovena. Proto
neni ptipravek ESMOCARD indikovan k pouziti u pediatrické populace.
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