Navodilo za uporabo

Esmocard 10 mg/ml raztopina za injiciranje
esmololijev klorid

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuije navodilo

1. Kaj je zdravilo Esmocard 10 mg/ml raztopina za injiciranje in za kaj ga uporabljamo
2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Esmocard 10 mg/ml raztopina za
injiciranje

3. Kako uporabljati zdravilo Esmocard 10 mg/ml raztopina za injiciranje

4. Mozni nezeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravila Esmocard 10 mg/ml raztopina za injiciranje

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Esmocard 10 mg/ml raztopina za injiciranje in za kaj ga

uporabljamo

Esmocard 10 mg/ml spada v skupino zaviralcev adrenergi¢nih receptorjev beta. Te
ucinkovine upocasnijo bitje srca in znizajo krvni tlak.

Esmocard 10 mg/ml se uporablja za kratkotrajno zdravljenje v primeru, da vase srce bije
prehitro.

Esmocard 10 mg/ml se uporablja tudi med operacijo ali neposredno po njej, ¢e se vas krvni
tlak prevec zvisa in/ali ¢e vase srce prehitro bije.

2.  Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Esmocard 10 mg/ml raztopina
za injiciranje

Vas zdravnik vam ne bo dal zdravila Esmocard 10 mg/ml v primeru:

- (e ste alergi¢ni na esmololijev Klorid. Znaki alergijske reakcije vkljucujejo zadihanost, sopenje
(piskanje), izpuscaj, srbenje ali otekanje obraza in ustnic;

- Ce vase srce bije zelo pocasi (manj kot 50 udarcev na minuto);

- Ce imate hitro ali izmenicno (hitro in po€asno) bitje srca,

- e imate tezave pri prenosu elektricnih impulzov, ki kontrolirajo bitje srca (tezava,
imenovana sréni blok);

- Ce imate nizek krvni tlak;

- Ce vasSe srce ni zadostno preskrbljeno s krvjo;

- Ce imate simptome resnega srénega popuscanja,;

JAZMP-IA/032/G-15.03.2022 1



- Ce dobivate ali ste pred kratkim dobivali verapamil. Zdravila Esmocard 10 mg/ml ne
smete dobiti v 48 urah po prenehanju prejemanja verapamila.

- Ce imate Se ne zdravljeno bolezen Zlez, imenovano feokromocitom (feokromocitom je
bolezen nadledvi¢ne zleze in lahko povzro¢i nenaden porast krvnega tlaka, hud glavobol,
znojenje in povecan sréni utrip);

- Ce imate zvis$an krvni tlak v pljucih (plju¢na hipertenzija);

- e imate simptome astme, ki se hitro poslabsujejo;

- Ce imate povecano raven Kislin v telesu (tezava, imenovana metaboli¢na acidoza).

Ce karkoli od nastetega velja za vas, ne boste prejeli zdravila Esmocard 10 mg/ml. Ce niste
prepricani, ali imate katero od teh bolezni, se posvetujte s svojim zdravnikom ali medicinsko
sestro preden dobite zdravilo Esmocard 10 mg/ml.

Opozorilo in previdnostni ukrepi

Preden dobite Esmocard 10 mg/ml, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

Zdravnik bo $e posebno pozoren, ¢e:

- se zdravite zaradi motenj sr¢nega ritma, imenovanih supraventrikularne aritmije, in:

* imate druge tezave s srcem, ali

+ jemljete druga zdravila za srce
Uporaba Esmocard 10 mg/ml na ta nacin lahko povzroc¢i hude reakcije, ki so lahko
usodne, vkljuéno z:

* izgubo zavesti,

» Sokom (ko vase srce ne ¢rpa dovolj krvi),

« srénim napadom (sréni zastoj);

- razvijete nizek krvni tlak (hipotenzija). Znaki so vrtoglavica, omoti¢nost, zlasti ob
vstajanju. Ti znaki hitro minejo z zmanjSanjem odmerka ali prekinitvijo infundiranja.
Obicajno vam bodo, ¢e se boste zdravili z Esmocard 10 mg/ml, stalno merili krvni tlak in
EKG. Nizek krvni tlak se obi¢ajno izboljsa v 30 minutah po koncu zdravljenja z zdravilom
Esmocard 10 mg/ml;

- imate pred zdravljenjem nizek sréni utrip;

- se vas$ sréni utrip zmanjsa na manj kot 50 do 55 utripov na minuto. Ce se to zgodi,

- vam bo zdravnik morda dal manjsi odmerek ali pa bo prenehal z zdravljenjem z
zdravilom Esmocard 10 mg/ml;

- imate sréno popuscanje;

- 1mate teZave pri prenosu elektricnih impulzov, ki kontrolirajo bitje srca (sréni blok);

- imate bolezen Zleze, ki se imenuje fenokromocitom, ki je bil zdravljena z zdravili,
imenovanimi antagonisti adrenergic¢nih receptorjev alfa;

- se zdravite zaradi visokega krvnega tlaka (hipertenzije), ki je posledica nizke telesne
temperature (hipotermija);

- imate zozenje dihalnih poti ali sopete, kot na primer pri astmi;

- imate sladkorno bolezen ali nizek krvni sladkor (hipoglikemija). Potrebujete posebno
spremljanje, ker lahko Esmocard 10 mg/ml prikrije simptome nizkega krvnega sladkorja.
Esmocard 10 mg/ml lahko poveca ucinke vasih zdravil za sladkorno bolezen;

- Ce se vam pojavijo tezave s kozo. Te lahko povzro¢i raztopina, ki pus¢a okoli mesta
injiciranja. Ce se to zgodi, bo zdravnik za injiciranje uporabil drugo Zilo;

- imate posebno vrsto angine pektoris (bolecine v prsih), imenovano "Prinzmetalova
angina";

- imate nizek volumen krvi (z nizkim krvnim tlakom). Lazje bi lahko razvili kolaps krvnega
obtoka;

- imate tezave s krvnim obtokom npr. blede konice prstov na roki (Raynaudova bolezen) ali
bolece, utrujene noge, ter véasih pekoce bolecine v nogah;

- imate teZave z ledvicami. Ce imate bolezen ledvic ali potrebujete dializo, lahko razvijete
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visoke koncentracije kalija v krvi (hiperkalemija). To lahko povzroci hude tezave s srcem,;
imate alergije ali tveganje za anafilakti¢ne reakcije (hude alergijske reakcije). Zaradi
Esmocard 10 mg/ml se lahko alergije poslabsajo ali jih je tezje zdraviti;

imate ali ima v vasi druzini kdo luskavico (kjer koza proizvaja luskaste zaplate);

imate bolezen, imenovano hipertiroidizem (prekomerno aktivna $¢itnica).

Sprememba odmerka obi¢ajno ni potrebna, ¢e imate tezave z jetri.

Ce karkoli od navedenega velja za vas (ali niste prepri¢ani), se posvetujte z zdravnikom ali
medicinsko sestro, preden prejmete to zdravilo. Morda vas bodo morali skrbno pregledati,
vase, zdravljenje pa se lahko spremeni.

Druga zdravila in zdravilo Esmocard 10 mg/ml raztopina za injiciranje

Obvestite zdravnika ali medicinsko sestro, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta, vklju¢no z
zdravili rastlinskega izvora ali naravnimi produkti. Zdravnik bo presodil ali zdravila, ki jih
prejemate ne spremenijo delovanja zdravila Esmocard 10 mg/ml.

Obvestite svojega zdravnika ali medicinsko sestro, e prejemate naslednie:
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zdravila, ki lahko znizajo krvni tlak ali upocasnijo sréni utrip;

zdravila za zdravljenje motenj srénega ritma ali bole¢in v prsnem kosu (angina pektoris),
kot sta verapamil in diltiazem. Zdravila Esmocard 10 mg/ml ne smete dobiti v 48 urah po
prenehanju prejemanja zdravila verapamil;

nifedipin, ki se uporablja za zdravljenje bolecine v prsih (angina), visokega krvnega tlaka
in Raynaudove bolezni;

zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje tezav s srénim ritmom (kot so kinidin,
disopiramid, amiodaron) in srénega popuscanja (kot so digoksin, digitoksin, digitalis);
zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni, vklju¢no z insulinom in peroralnimi
antidiabetiki;

zdravila, znana kot ganglijski zaviralci (kot je trimetafan);

zdravila, ki se uporabljajo kot protibolecinska sredstva, kot so nesteroidna protivnetna
zdravila, znana kot NSAID;

floktafenin, zdravilo, ki se uporablja kot protibolecinsko sredstvo;

amisulprid, zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje duSevnih tezav;,

Htricikliéne® antidepresive (zdravila proti depresiji kot sta imipramin in amitriptilin) ali
katera koli druga zdravila za lajsanje tezav z dusevnim zdravjem;

barbiturati (na primer fenobarbital, ki se uporabljajo za zdravljenje epilepsije)

ali fenotiazini (npr. klorpromazin, ki se uporablja za zdravljenje dusevnih

moten;j);

Klozapin, ki se uporablja za zdravljenje dusevnih motenj;

epinefrin, Ki se uporablja za zdravljenje alergijskih reakcij;

zdravila za zdravljenje astme;

zdravila za zdravljenje prehlada ali zamasSenega nosu, imenovana nosni ‘dekongestivi’;
reserpin, ki se uporablja za zdravljenje visokega krvnega tlaka;

klonidin, ki se uporablja za zdravljenje visokega krvnega tlaka in migrene;

moksonidin, ki se uporablja za zdravljenje visokega krvnega tlaka;

derivati ergot, zdravila, ki se ve¢inoma uporabljajo za zdravljenje Parkinsonove bolezni;



« varfarin, ki se uporablja za red¢enje vasSe krvi;

« morfin, ki je mo¢no protibole€insko zdravilo;

- suksametonijev klorid (poznan kot sukcinilholin ali skolin) ali mivakurij, ki se uporablja
za sprostitev mi$ic, obi¢ajno med operacijo. Zdravnik bo posebno pozoren pri uporabi
zdravila Esmocard 10 mg/ml med operacijami, kadar boste prejeli anestetike ali druga
zdravljenja.

Ce ste negotovi, da karkoli od zgoraj nastetega velja za vas, se pred uporabo zdravila
Esmocard 10 mg/ml posvetujte z zdravnikom ali z medicinsko sestro.

Testi, ki jih boste morda morali opraviti med uporabo Esmocard 10 mg/ml

Uporaba zdravil, kot je Esmocard 10 mg/ml v daljSem ¢asovnem obdobju, lahko povzroci
zmanjsanje moci srénega utripa.

Ker se Esmocard 10 mg/ml uporablja le omejen ¢as, se to vam verjetno ne bo zgodilo. Med
zdravljenjem boste skrbno spremljani in zdravnik bo zdravljenje z zdravilom Esmocard 10
mg/ml zmanjsal ali ustavil, ¢e se zmanj$a mo¢ srénega utripa.

Zdravnik bo med zdravljenjem z zdravilom Esmocard 10 mg/ml spremljal tudi vas krvni tlak.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Za varno uporabo esmolola med nosecnostjo ni na voljo dovolj podatkov. Ni pokazateljev za
povecano tveganje za nastanek okvar ploda pri ¢loveku. Zaradi pomanjkanja izkuSenj uporaba
zdravila Esmocard 10 mg/ml med nose¢nostjo ni priporoc¢ljiva.

Povejte svojemu zdravniku, ¢e dojite. Zdravilo Esmocard 10 mg/ml lahko prehaja v materino
mleko, zato vam zdravila Esmocard 10 mg/ml ne sme dati, ¢e dojite.
Posvetujte se z zdravnikom preden vzamete katerokoli zdravilo.

Esmocard 10 mg/ml raztopina za injiciranje vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na vialo, kar v bistvu pomeni ‘brez
natrija’.

3. Kako uporabljati zdravilo Esmocard 10 mg/ml raztopina za injiciranje

Odmerek je treba prilagoditi za vsakega bolnika posebej. Zafetnemu odmerku sledi
vzdrzevalni odmerek. Zdravnik bo dolo¢il shemo odmerjanja in na podlagi nezelenih u¢inkov
po potrebi prilagodil odmerek.

Esmocard 10 mg/ml se daje v obliki injekcije v veno. Zdravilo dajeta zdravnik ali medicinska
sestra.

Trajanje uporabe je odvisno od ucinka in morebitnega pojava nezelenih uéinkov. Trajanje
zdravljenja bo dolocil zdravnik.

Sprememba odmerka Esmocard 10 mg/ ml obi¢ajno ni potrebna:
- Ce imate teZave z jetri

Ce imate tezave z ledvicami, bo va$ zdravnik ustrezno ukrepal.

Uporaba pri starejsih
Zdravnik vam bo znizal zacetni odmerek zdravljenja.
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Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Varnost in u¢inkovitost Esmocard 10 mg/ml pri otrocih in mladostnikih ni bila potrjena. Otroci,
stari do 18 let, ne smejo prejemati Esmocard 10 mg/ml.

Ce ste prejeli vedji odmerek zdravila Esmocard 10 mg/ml raztopina za injiciranje

kot bi smeli

Ker vam zdravilo Esmocard 10 mg/ml daje usposobljena oseba, je malo verjetno, da ga boste
dobili preveé. Ce pa se to kljub temu zgodi, bo zdravnik ustavil prejemanje Esmocard 10
mg/ml in vam po potrebi dal dodatno zdravljenje.

Ce menite, da je bil odmerek zdravila Esmocard 10 mg/ml pozabljen

Ker vam zdravilo Esmocard 10 mg/ml daje usposobljena oseba, je malo verjetno,

da odmerka ne boste dobili. Ce pa menite, da niste prejeli odmerka, se ¢imprej posvetujte s
svojim zdravnikom ali medicinsko sestro.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Esmocard 10 mg/ml raztopina za injiciranje
Nenadna prekinitev jemanja zdravila Esmocard 10 mg/ml lahko povzroci vrnitev Simptomov
hitrega srénega utripa (tahikardija) in visokega krvnega tlaka (hipertenzije). Da bi se temu
izognili, mora zdravnik postopoma prekiniti zdravljenje. Ce imate znano bolezen koronarnih
arterij (to je lahko povezano z anamnezo angine ali sréne kapi), bo zdravnik pri prenehanju
zdravljenja z Esmocard 10 mg/ml $e posebej pozoren.

Ce imate dodatna vpra$anja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko
sestro.

4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih. Vecina nezelenih u¢inkov izgine v 30 minutah po prekinitvi zdravljenja z zdravilom
Esmocard 10 mg/ml. Pri Esmocard 10 mg/ml so poro¢ali o naslednjih nezelenih u¢inkih:

Nemudoma povejte zdravniku ali medicinski sestri, ¢e opazite katerikoli od naslednjih
neZelenih udinkov, ki lahko postane resen. Infundiranje bo morda potrebno tudi
prekiniti.

Zelo pogosti (lahko prizadenejo vec¢ kot 1 od 10 oseb):

- padec krvnega tlaka. To je mogoce hitro odpraviti z zmanjSanjem odmerka zdravila
Esmocard 10 mg/ml ali prekinitvijo zdravljenja. Vas krvni tlak vam bodo med
zdravljenjem merili pogosteje;.

- prekomerno znojenje.

Pogostl (lahko prizadenejo do 1 od 10 oseb):
izguba apetita,

- obcutek tesnobe ali depresija,

- omoti¢nost,

- obcutek zaspanosti,

- glavobol,

- S¢emenje ali mravljincenje,

- tezave S koncentracijo (zbranostjo),

- zmedenost ali nemir,
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obcutek slabosti ali siljenja na bruhanje (navzea in bruhanje),

obcutek slabotnosti,

obcutek utrujenosti,

draZenje in zatrdelost koZze na mestu injiciranja zdravila Esmocard 10 mg/ml.

Ob¢asni (lahko prizadenejo najve¢ 1 od 100 oseb):

nenormalne misli,

nenadna izguba zavesti,

obcutek omedlevice ali omedlevanje,

napadi (kr¢i ali konvulzije),

tezave z govorom,

tezave z vidom,

pocasno bitje srca,

tezave pri prenosu elektri¢nih impulzov, ki kontrolirajo bitje srca,

povecan pritisk v pljucnih arterijah,

nezmoznost srca za ¢rpanje zadostne koli¢ine krvi (sréno popuscanje),
motnje v ritmu srca, véasih znane kot palpitacije (ventrikularne ekstrasistole),
motnje srénega utripa (nodalni ritem),

neugodje v prsih zaradi slabega pretoka krvi skozi krvne zile sréne miSice (angina

pektoris),

slaba cirkulacija v rokah ali nogah,

bledost ali rdecica,

tekocina v pljucih,

zasoplost ali tezko dihanje,

sopenje (piskanje),

zamasen nos,

pri dihanju se pojavijo nenormalni rozljajoci/prasketajoci zvoki,
motnje okuSanja,

prebavne motnje,

zaprtje,

suha usta,

bolecine v predelu trebuha,

razbarvanje koze,

pordelost kozZe,

bolec¢ine v miSicah ali tetivah, vkljuéno z ramenskimi lopaticami in rebri,
tezave z uriniranjem,

bolecine v prsnem kosu,

obcCutek mrazenja ali visoke temperature (vrocica),

bolecine in otekline (edem) venske zile na mestu injiciranja zdravila Esmocard 10 mg/ml,
peko¢ obcutek na mestu injiciranja.

Zelo redki (lahko prizadenejo najve¢ 1 od 10.000 oseb):

hudo zmanjsanje hitrosti bitja srca (Sinusni zastoj),

v srcu ni elektricne aktivnosti (asistola),

obcutljive krvne zile s podro¢jem vroce rdece koze (tromboflebitis),
mrtva koza zaradi izliva raztopine v okolico mesta injiciranja.

Neznana pogostnost (Stevilo prizadetih oseb ni znano):

zviSane vrednosti kalija v krvi (hiperkalemija),

povecane koli¢ine kisline v vaSem telesu (metabolna acidoza),
povecana hitrost kontrakcije srca (pospesSeni idioventrikularni ritem),
kr€enje arterij v srcu,

odpoved normalne cirkulacije krvi (sréni zastoj),

psoriaza (kjer koZa proizvaja luskaste zaplate),
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- otekanje koze obraza, okoncin, jezika ali grla (angioedem),
- koprivnica (urtikarija),
- vnetje vene ali mehurji na mestu infundiranja.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte zdravnikom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5.  Shranjevanje zdravila Esmocard 10 mg/ml raztopina za injiciranje

Shranjujte pri temperaturi do 25°C. Viale shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite
pred svetlobo.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
nalepki poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.

Odprto zdravilo je obstojno 24 ur pri 2—8 °C. Vendar ga je treba po odprtju takoj uporabiti. Ce
to ni storjeno takoj, je uporabnik odgovoren za &as in pogoje shranjevanja. Cas uporabe po
navadi ni dalj$i od 24 ur pri 2—-8 °C razen, ¢e je bilo odpiranje opravljeno v nadzorovanih in
preverjenih asepticnih pogojih.

Ne uporabljajte zdravila Esmocard 10 mg/ml, ¢e opazite delce ali razbarvanje raztopine.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte z zdravnikom. Taksni ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Esmocard 10 mg/ml raztopina za injiciranje

- Ucinkovina je esmololijev klorid.

- Ena 10 ml viala raztopine za injiciranje vsebuje 100 mg esmololijevega klorida.

- 1 ml vodne raztopine vsebuje 10 mg esmololijevega klorida.

- Druge sestavine so natrijev acetat trihidrat, 99-odstotna ocetna kislina, klorovodikova
kislina (za uravnavanje pH), voda za injekcije.
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Izgled zdravila Esmocard 10 mg/ml raztopina za injiciranje in vsebina pakiranja
Ena viala vsebuje 10 ml bistre in brezbarvne raztopine.
Viala je izdelana iz brezbarvnega stekla (vrste I) z gumijastim zamaskom iz klorbutila.

Eno pakiranje zdravila Esmocard 10 mg/ml vsebuje 5 vial.

Nacin in rezim izdajanja
ZZ — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH

Wintergasse 85/1B

3002 Purkersdorf

Avstrija

Proizvajalec:

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Dunaj

Avstrija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Ceska: ESMOCARD 10mg/ml injek¢ni roztok

Francija: ESMOCARD 100 mg/10 ml, solution injectable

Nemcija: ESMOCARD 100 mg/10 ml Injektionslésung

Madzarska: ESMOCARD 10 mg/ml oldatos injekcid

Irska: ESMOCARD 100 mg/10 ml solution for injection

Italija: ESMOCARD 100 mg/ 10 ml soluzione iniettabile
Nizozemska: Esmolol HCI Orpha 100 mg/10 ml oplossing voor injective
Poljska: Esmocard 100 mg/10 ml, roztwor do wstrzykiwan
Slovaska: Esmocard 100 mg/10 ml injekény roztok

Slovenija: Esmocard 10 mg/ml raztopina za injiciranje

Velika Britanija: ~ Esmolol hydrochloride 10 mg/ml solution for injection

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 03. 3. 2022.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju

V tem poglavju so prakti¢ni podatki o uporabi zdravila. . Preberite SPC za natan¢ne
informacije o odmerjanju in nacinu dajanja, kontraindikacijah, opozorilih, itd.

Esmocard 10 mg/ml raztopina za injiciranje v 10-mililitrski viali je bistra raztopina za
neposredno intravensko uporabo. Koncentracija zdravila je 10 mg/ml esmololijevega klorida.

SUPRAVENTRIKULARNA TAHIARITMIJA
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Odmerek Esmocard 10 mg/ml morate odmeriti za vsakega bolnika posebej. Potreben je
zacetni odmerek, ki mu sledi vzdrzevalno odmerjanje.

U¢inkovit odmerek Esmocard 10 mg/ml je v razponu od 50 do 200 mikrogramov/kg/min,
Ceprav so uporabili tudi visje odmerke - 300 mikrogramov/kg/min. Pri redkih bolnikih je bil
ucinkovit povprecen odmerek 25 mikrogramov/kg/min.

Shema zacetnega in vzdrZevalnega zdravljenja

Infundiranje zacetnega odmerka
500 mikrogramov/kg/min v 1 minuti,
NATO 50 mikrogramov/kg/min v 4 minutah

| _ Odziv
l " Infundiranje vzdrzevalnega odmerka
50 mikrogramov/kg/min

Neustrezen odziv v 5 minutah
Ponovno infundiranje odmerka 500 mikrogramov/kg/min v 1 minuti
Infundiranje zvecanega vzdrzevalnega odmerka do 100 mikrogramov/kg/min v 4 minutah

| _ Odziv
l " Infundiranje vzdrzevalnega odmerka
100 mikrogramov/kg/min

Neustrezen odziv v 5 minutah
Ponovno infundiranje odmerka 500 mikrogramov/kg/min v 1 minuti
Infundiranje zvecanega vzdrZevalnega odmerka do 150 mikrogramov/kg/min v 4 minutah

| _ Odziv
l " Infundiranje vzdrzevalnega odmerka
150 mikrogramov/kg/min

Neustrezen odziv

Ponovno infundiranje odmerka 500 mikrogramov/kg/min v 1 minuti

Infundiranje zveCanega vzdrzevalnega odmerka do 200 mikrogramov/kg/min in njegovo
vzdrzevanje

Ko se pribliZate Zeleni hitrosti srénega utripa ali varni kon¢ni vrednosti (npr. zniZzan krvni
tlak), PRENEHAJTE zacetno infundiranje in zmanj$ajte zvecan odmerek v vzdrzevalni
infuziji s 50 mikrogramov/kg/min na 25 mikrogramov/kg/min ali manj. Interval med
titracijskimi koraki lahko po potrebi povecate s 5 na 10 minut.

Opomba: vzdrzevalni odmerki, vecji od 200 mikrogramov/kg/min, niso pokazali
pomembnega izboljSanja, varnost odmerkov nad 300 mikrogramov/kg/min pa ni bila
raziskovana.

Ce pride do nezelenega u¢inka, lahko odmerek Esmocard 10 mg/ml zmanjgate ali zdravljenje
prekinete. Farmakoloski nezeleni u€inki bi morali izginiti v 30 minutah.

Ce se pojavi reakcija na mestu infundiranja, uporabite drugo mesto za infundiranje in pazite,
da ne pride do ekstravazacije.

JAZMP-1A/032/G-15.03.2022 9



Infundiranje Esmocard 10 mg/ml, daljse od 24 ur, ni bilo temeljito ocenjeno. Infundiranje,
daljse od 24 ur, lahko izvajate le s posebno previdnostjo.
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Pretvorbena tabela : mikrogram/kg/min — ml/min (esmolol razredéen na koncentracijo 10

mg/ml)
500 50 100 150 200 250 300
ug/kg/min | ug/kg/min | pg/kg/min | ug/kg/min | pg/kg/min | ug/kg/min | pg/kg/min
le 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 11 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 14 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 12 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 15 2 2,5 3
105 5,25 0,525 1,05 1,575 2,1 2,625 3,15
110 55 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
120 6 0,6 1,2 1,8 2,4 3 3,6
Tabela za pretvorbo: mikrogram/kg/min - ml/uro (esmolol, razredcen do jakosti 10
mg/ml)
500 50 100 150 200 250 300
pg/kg/min | pg/kg/min | ug/kg/min | pg/kg/min | pg/kg/min | pg/kg/min | pg/kg/min
samo 1
minuta
kg ml/uro ml/uro ml/uro ml/uro ml/uro ml/uro ml/uro
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 1125 135
80 240 24 48 72 96 120 144
85 255 25,5 51 76,5 102 1275 153
90 270 27 54 81 108 135 162
95 285 28,5 57 85,5 114 1425 171
100 300 30 60 90 120 150 180
105 315 31,5 63 94,5 126 1575 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
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Nenadna prekinitev Esmocard 10 mg/ml pri bolnikih ni izzvala odtegnitvenih uc¢inkov, ki se
lahko pojavijo pri nenadni prekinitvi zdravljenja z antagonisti adrenergicnih receptorjev beta
pri kroni¢ni uporabi pri bolnikih s koronarno arterijsko boleznijo (KAB). Vendar je pri
nenadni prekinitvi infundiranja Esmocard 10 mg/ml pri bolnikih s KAB vseeno potrebna
previdnost.

PERIOPERATIVNA TAHIKARDIJA IN HIPERTENZIJA

Pri perioperativni tahikardiji in hipertenziji se lahko reZim odmerjanja spreminja na naslednji
nacin:

a) za intraoperativno uporabo — med anestezijo, kadar je potreben takoj$en nadzor, je
treba z bolusno injekcijo odmeriti 80 mg v 15 do 30 sekundah in nato nadaljevati
infundiranje 150 mikrogramov/kg/min. Hitrost infundiranja titrirajte po potrebi do
300 mikrogramov/kg/min.

b) med bujenjem iz anestezije je treba infundirati 500 mikrogramov/kg/min v najveé
Stirth minutah, nato pa 300 mikrogramov/kg/min.

C) V pooperativnem obdobju, ko je na voljo Cas za titracijo, dajte polnilni odmerek 500
mikrogramov/kg/min v eni minuti pred vsakim titracijskim korakom, da dosezete
hitro delovanje. Uporabite titracijske korake od 50, 100, 150, 200, 250 in 300
mikrogramov/kg/min v $tirih minutah. Titriranje prekinite, ko doseZete Zeleni
terapevtski ucinek.

Zamenjava zdravljenja z Esmocard 10 mg/ml z alternativnimi zdravili

Potem ko bolniki dosezejo ustrezen nadzor hitrosti srénega utripa in stabilno klini¢no stanje
lahko preidemo na alternativna zdravila (kot so antiaritmiki ali zaviralci kalcijevih
kanalckov).

Zmanjsanje odmerka:

Kadar je treba Esmocard 10 mg/ml nadomestiti z alternativnimi zdravili, mora zdravnik
natan¢no oceniti odmerjanje izbranega alternativnega zdravila in zmanjSati odmerke
Esmocard 10 mg/ml kot sledi:

1) v prvi uri po prvem odmerku alternativnega zdravila zmanjsajte hitrost infundiranja
Esmocard 10 mg/ml za polovico (50 %).

2) po drugem odmerku alternativnega zdravila nadzorujte odziv bolnika in ¢e je dosezeno
stanje bolnika v prvi uri zadovoljivo, prekinite infundiranje Esmocard 10 mg/ml.

Dodatne informacije o odmerjanju: ko se priblizujete Zelenemu terapevtskemu ucinku ali
varni kon¢ni vrednosti (npr. znizan krvni tlak), izpustite zacetni odmerek in zmanjsajte
zvetani odmerek v infuziji na 12,5 — 25 mikrogramov/kg/min. Ce je potrebno, povedajte
interval med titracijskimi koraki s petih na deset minut.
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Z zdravilom Esmocard 10 mg/ml je treba prekiniti, ¢e se sréni utrip ali krvni tlak hitro
priblizujeta ali presezeta varne vrednosti. Ko se sr¢ni utrip ali krvni tlak vrneta na
sprejemljivo raven zacnite ponovno z manj$im odmerkom, brez zacetnega odmerka.

Posebne populacije

Starejsi bolniki

StarejSe bolnike je treba zdraviti previdno, zacensi z manj$im odmerkom. Posebnih $tudij pri
starej$ih bolnikih Se niso izvedli. Vendar analiza podatkov 252 bolnikov, starih ve¢ kot 65 let,
ni pokazala nobenih razlik v farmakodinami¢nih u¢inkih v primerjavi s podatki bolnikov
starih manj kot 65 let.

Bolniki z insuficienco ledvic

Kisli presnovek Esmocard 10 mg/ml se izlo¢a skozi ledvice, zato morate biti pri bolnikih z
insuficienco ledvic pri infundiranju Esmocard 10 mg/ml previdni. Izlo¢anje kislega presnovka
se pri bolnikih z boleznijo ledvic pomembno zmanjsa. Razpolovna doba izlo¢anja se poveca
za priblizno desetkrat, koncentracije v plazmi pa so tudi bistveno zvecane.

Bolniki z insuficienco jeter
Pri insuficienci jeter niso potrebni posebni previdnostni ukrepi, ker imajo osrednjo vlogo pri
presnovi Esmocard 10 mg/ml esteraze v eritrocitih.

Pediatri¢na populacija (mlajsi kot 18 let)
Varnost in uc¢inkovitost zdravila Esmocard 10 mg/ml pri otrocih, starih do 18 let, Se nista
bili dokazani. Zato Esmocard 10 mg/ml ni indiciran za uporabo pri pediatri¢ni populaciji.
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