Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01060-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela
ESMOCARD 100 mg/10 ml injekény roztok
esmololiumchlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informdcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

1 Co je ESMOCARD 100 mg/10 ml injekény roztok a na o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete ESMOCARD 100 mg/10 ml injekény roztok
3. Ako pouzivat ESMOCARD 100 mg/10 ml injekény roztok

4. Mozné vedlajsie t¢inky
5
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Ako uchovavat ESMOCARD 100 mg/10 ml injekény roztok
Obsah balenia a d’alie informacie

1. Co je ESMOCARD 100 mg/10 ml injek&ny roztok a na &o sa pouZiva

ESMOCARD 100 mg/10 ml patri do skupiny betablokatorov. Tieto latky spomal’uju srdcovy rytmus
a znizuju krvny tlak.

ESMOCARD 100 mg/10 ml sa pouZziva na kratkodobu liecbu, ked’ vase srdce bije vel'mi rychlo.

ESMOCARD 100 mg/10 ml sa pouziva tiez pocas alebo hned’ po operacii, ked’ sa privel'mi zvysi vas
krvny tlak a/alebo va$e srdce bije privel'mi rychlo.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ESMOCARD 100 mg/10 ml injekény
roztok

Vas lekar vam nepoda ESMOCARD 100 mg/10 ml, ak:

- ste alergicky na esmololiumchlorid. Prejavy alergickej reakcie zahiiiaji dychavicnost’, sipot,
vyrazku, svrbenie alebo opuch tvare a pier

- mate vel'mi pomaly tep srdca (menej ako 50 uderov za minttu)

- mate rychly alebo striedavo rychly a pomaly tep srdca

- mate problém nazyvany ,,zavazna blokada srdca‘“. Blokada srdca je problém s elektrickymi
signalmi, ktoré¢ kontroluju tep srdca

- mate nizky krvny tlak

- mate problém so zdsobovanim srdca krvou

- mate priznaky zavazného zlyhania srdca

- dostavate, alebo ste v poslednom Case dostavali verapamil. ESMOCARD 100 mg/10 ml vam
nesmu podat’ pocas 48 hodin po ukonceni podavania verapamilu

- mate ochorenie zl'azy nazyvané feochromocytom, ktoré sa neliecilo. Feochromocytom vznika z
drene nadobli¢iek a moze sposobit’ ndhly vzostup krvného tlaku, zavaznu bolest’ hlavy, potenie
a zvySeny srdcovy tep

- mate zvySeny krvny tlak v pl'acach (pulmonalna hypertenzia)

- mate priznaky astmy, ktoré sa rychlo zhorsuju

- mate zvysent hladinu kyselin vo vaSom tele (problém nazyvany metabolicka acid6za)
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Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vyssie uvedeného, nebude vaim ESMOCARD 100 mg/10 ml podany. Ak si
nie ste isty, ¢i sa vas tyka nieCo z vyssie uvedeného, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej
sestre skor, ako vam podajit ESMOCARD 100 mg/10 ml.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat ESMOCARD 100 mg/10 ml, obrat'te sa na svojho lekara alebo

zdravotntl sestru.

Vas lekar bude venovat’ osobitni pozornost’ tomuto lieku, ak:

- sa liecite na urcité poruchy srdcového rytmu nazyvané supraventrikuldrne arytmie a zarove:

e mate d’alSie problémy so srdcom alebo
e uzivate d’alSie lieky na srdce
Pouzitie ESMOCARDU 100 mg/10 ml mbze v takomto pripade
viest’ k zavaznym reakciam, ktoré moézu byt smrtel'né vratane:
e straty vedomia
e Soku (ak vase srdce nepumpuje dostatocné mnozstvo krvi)
e srdcového infarktu (zastavenia srdca)
- Vyvinul sa u vas nizky krvny tlak (hypotenzia). Jeho prejavy mézu byt pocit zavratu a tocenia
hlavy, najma pri vstavani. Tento stav je rychlo vratny pri zniZeni alebo preruseni davkovania.
Ak sa lie¢ite ESMOCARDOM 100 mg/10 ml, zvy¢ajne budu neustale sledovat’ vas krvny tlak
a EKG. Nizky krvny tlak sa zvycajne zlepsi v priebehu 30 mintit od ukoncenia liecby
ESMOCARDOM 100 mg/10 ml.

- Pred lie¢bou mate pomaly tep srdca.

- Ak tep srdca poklesne na menej ako 50 az 55 tderov za minutu. Ak sa to stane, lekar vam moze
podat’ nizSiu davku alebo ukoncit’ liecbu ESMOCARDOM 100 mg/10 ml.

- Mate zlyhanie srdca.

- Mate problém s elektrickymi signalmi, ktoré kontroluju tlkot srdca (blokada srdca).

- Mate ochorenie zZl'azy nazyvané feochromocytom, ktoré sa lie¢ilo liekmi alfablokatormi.

- Liecite sa na vysoky krvny tlak (hypertenziu), ktory bol zapri¢ineny nizkou telesnou teplotou
(hypotermiou).

- Mate zazenie dychacich ciest alebo sipot, ako pri astme.

- Mate cukrovku (diabetes) alebo nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémia). Budete si vyzadovat’
osobitné sledovanie, lebo esmolol m6ze maskovat’ priznaky nizkej hladiny cukru v krvi.
ESMOCARD 100 mg/10 ml moze zvysit’ ti¢inky vasich liekov na liecbu cukrovky.

Vyskytli sa u vas kozné problémy. Mézu byt’ vyvolané roztokom vytekajicim v mieste podania
injekcie. Ak sa to stane, lekar pouzije na podanie injekcie int zilu. Mate urcity typ anginy (bolest’
na hrudi) nazyvanu ,,Prinzmetalova angina“.

- Mate nizky objem krvi (s nizkym krvnym tlakom). M6Ze sa u vas jednoduchsie vyvinut’ kolaps
krvného obehu.

- Mate problémy s krvnym obehom, ako je blednutie vasich prstov (Raynaudova choroba) alebo
pocit bolesti, inavy a niekedy aj palivych bolesti vo vasich nohach.

- Mate problémy s oblickami. Ak mate ochorenie obliciek alebo potrebujete dialyzu obli¢iek, moézu
sa u vas vyvinut’ zvysené hladiny draslika v krvi (hyperkaliémia). To mdze spdsobit’ zavazné
problémy so srdcom.

- Mate akékol'vek alergie alebo mate riziko anafylaktickych reakcii (zdvazné alergické reakcie),
ESMOCARD 100 mg/10 ml moze spdsobit’, Ze budu alergie zdvaznejsie a budu sa tazsie lie€it.

- Vy alebo ktokol'vek z vaSej rodiny ma v chorobopise psoriazu (ked’ vasa koza vytvara Supinaté
Skvrny).

- Mate ochorenie nazyvané hypertyroidizmus (zvysena ¢innost’ stitnej zl'azy).

Ak mate problémy s peceniou, zmena davky zvycajne nie je potrebna.
Ak sa vas tyka cokol'vek z vySsie uvedeného (alebo si nie ste isty), porozpravajte sa so svojim lekdrom

alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam podaji tento lick. Mdze byt potrebné dokladné vySetrenie
a vasa lieCba sa mozZe zmenit'.
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Iné lieky a ESMOCARD 100 mg/10 ml injekény roztok

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, lieky rastlinného pévodu alebo prirodné
produkty, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Vas lekar si overi, i ktorykol'vek z lickov, ktoré uzivate nebude pozmenovat’ sposob, akym ucinkuje
ESMOCARD 100 mg/10 ml.

Svojmu lekérovi alebo zdravotnej sestre musite predovsetkym povedat’, ak uzivate niektory

z nasledovnych liekov:

o Lieky, ktoré mozu znizovat’ krvny tlak alebo spomal’uju tep srdca.

o Lieky pouzivané na liecbu problémov so srdcovym rytmom alebo bolest’ou na hrudi (srdcova
angina), ako su verapamil a diltiazem. ESMOCARD 100 mg/10 ml vdm nesmt1 podat’ v
priebehu 48 hodin po ukoncéeni podavania verapamilu.

o Nifedipin, ktory sa pouziva na liecbu bolesti na hrudi (srdcova angina), vysokého krvného tlaku
a Raynaudovej choroby.

o Lieky pouzivané na liecbu problémov srdcového rytmu (ako je chinidin, disopyramid,
amiodaron) a srdcového zlyhania (ako je digoxin, digitoxin, digitalis).

o Lieky pouzivané na liecbu cukrovky, vratane inzulinu a liekov uzivanych peroralne (astami).

o Lieky zname ako latky blokujuce ganglion (ako je trimetafan).
Lieky pouzivané na zmiernenie bolesti, ako s nesteroidové protizapalové lieky zname ako
NSAID.

. Floktafenin, Co je lick na zmiernenie bolesti.

. Amisulprid, liek, ktory sa pouziva na liecbu dusevnych problémov.

. Tricyklické antidepresiva (ako je imipramin a amitriptylin) alebo akékol'vek iné lieky na
dusevné zdravotné problémy.

. Barbituraty (ako je fenobarbital, pouzivany na liecbu epilepsie) alebo fenotiaziny (ako je
chlérpromazin, pouzivany na lie¢bu dusevnych poruch).

] Klozapin, ktory sa pouziva na lie¢bu dusevnych poruch.

o Adrenalin, ktory sa pouziva na liecbu alergickych reakeii.
Lieky pouzivané na liecbu astmy.

o Lieky pouzivané na liecbu prechladnutia alebo upchatého nosa nazyvané nosové dekongestiva.
Rezerpin, ktory sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku.

o Klonidin, ktory sa pouziva na lie¢bu vysokého krvného tlaku a na migrénu.

o Moxonidin, ktory sa pouZziva na liecbu vysokého krvného tlaku.

o Derivaty ergotu, lieky pouzivané predovsetkym na liecbu Parkinsonovej choroby. Warfarin,
ktory sa pouziva na zriedenie krvi.

o Morfin, ¢o je silny liek na zmiernenie bolesti.

Suxametoniumchlorid (tiez znamy ako sukcinylcholin alebo skolin) alebo mivakurium, ktory sa
pouziva na uvol'nenie svalov, zvy¢ajne pocas operacie. Lekar bude tieZ venovat’ osobitnil
pozornost’ pouzitiu ESMOCARDU 100 mg/10 ml pocas operacie, ked’ budete dostavat’
anestetika a iné liecby.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka nieco z vyssie uvedeného, povedzte to svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre skor, ako vam podaju ESMOCARD 100 mg/10 ml.

VysSetrenia, ktoré méZete mat’ pri pouZivani ESMOCARDU 100 mg/10 ml

Pouzivanie liekov, ako je ESMOCARD 100 mg/10 ml, pocas dlhsieho obdobia mdze spdsobit’ pokles
sily tepu vasho srdca.

Kedze ESMOCARD 100 mg/10 ml sa pouziva iba obmedzeny Cas, nie je pravdepodobné, ze sa vam
to stane. Pocas lieCby budete dokladne sledovany a ak poklesne sila tepu vasho srdca, liecba
ESMOCARDOM 100 mg/10 ml sa znizi alebo sa ukon¢i.

Pocas liecby ESMOCARDOM 100 mg/10 ml vam bude lekar kontrolovat’ aj krvny tlak.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.
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Na dokazanie bezpec¢nosti u I'udi nie su k dispozicii dostatocné tidaje o pouzivani esmololu pocas
tehotenstva. Neexistuju vSak naznaky zvySeného rizika vrodenych chyb u l'udi. Pre nedostatok
skusenosti sa pouzivanie ESMOCARDU 100 mg/10 ml pocas tehotenstva neodporuca.

Ak dojcite, povedzte to svojmu lekarovi. ESMOCARD 100 mg/10 ml sa mbze prestupovat’ do
materského mlieka, preto, ak dojcite, vam ESMOCARD 100 mg/10 ml nemaji podavat’.

Predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom.

ESMOCARD 100 mg/10 ml injekény roztok obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injek¢énej liekovke, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivatt ESMOCARD 100 mg/10 ml injekény roztok

Dévka sa musi upravit individudlne. Ma sa podat’ zaCiato¢na davka a nésledne udrziavacie davky. Vas
lekér stanovi davkovaciu schému a podl'a potreby upravi ddvkovanie na zdklade vedlajsich ucinkov.

ESMOCARD 100 mg/10 ml injekény roztok sa podava ako injekcia. Do Zily ju podava lekar alebo
zdravotna sestra.

Dlzka pouzivania zavisi od uc¢inku a mozného vyskytu vedl'ajsich u¢inkov. Dlzku lie¢by stanovi vas
lekar.

Uprava davkovania ESMOCARDU 100 mg/10 ml zvy&ajne nie je potrebna, ak:
- mate problémy s peceiiou

Ak mate problémy s oblickami, lekar vam bude venovat’ naleziti pozornost.

Starsi pacienti
Vas lekar zacne liebu s nizSou davkou.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Bezpecnost’ a t¢innost ESMOCARDU 100 mg/10 ml nebola stanovena u deti a dospievajtcich.
ESMOCARD 100 mg/10 ml sa neméa podavat’ detom vo veku do 18 rokov.

Ak dostanete viac ESMOCARDU 100 mg/10 ml injekény roztok, ako mate

Kedze vam bude ESMOCARD 100 mg/10 ml podavat’ zaskolena a kvalifikovana osoba, nie je
pravdepodobné, Ze dostanete prili§ vela lieku. Ak sa to vSak stane, lekar zastavi podavanie
ESMOCARDU 100 mg/10 ml a v pripade potreby vam podé d’alSiu liecbu.

Ak sa domnievate, Ze vam zabudli podat’ divku ESMOCARDU 100 mg/10 ml injekény roztok
KedZe vam bude ESMOCARD 100 mg/10 ml podavat’ zaSkolend a kvalifikovana osoba, nie je
pravdepodobné, Ze sa davka zabudne podat’. Ak sa vSak domnievate, ze vam zabudli davku podat’, ¢o
najskor to povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak sa prestane pouzivat ESMOCARD 100 mg/10 ml injekény roztok

Nahle ukoncenie podavania ESMOCARDU 100 mg/10 ml moze sposobit’ priznaky rychleho tepu
srdca (tachykardia) a navrat vysokého krvného tlaku (hypertenzia).

Aby sa tomu zabranilo, lekar ma liecbu ukoncit’ postupne. Ak viete, Ze mate ochorenie srdcovych
tepien (moZe to suvisiet’ so srdcovou anginou alebo srdcovym infarktom v minulosti), ukon¢ovaniu
liecby ESMOCARDOM 100 mg/10 ml bude lekar venovat’ osobitnii pozornost’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina vedlajsich uc¢inkov vymizne do 30 minut po preruseni lieccby ESMOCARDOM 100 mg/10 ml
injekény roztok.

Pri podavani ESMOCARDU 100 mg/10 ml sa hlasili nasledovné vedl'ajsie ucinky:

Ihned’ oznamte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete ktorykol'vek
z nasledovnych vedPajSich uc¢inkov, ktoré mézu byt’ zavazné. MoZe byt’ potrebné aj zastavit’
infaziu.

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

- pokles krvného tlaku. Mozno to rychlo napravit’ znizenim davky ESMOCARDU 100 mg/10 ml
alebo ukoncenim lieCby. Pocas lieCby vam budu casto merat’ krvny tlak.

- nadmerné potenie

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

- strata chuti do jedla

- pocit uzkosti alebo depresie

- zavrat

- pocit ospalosti

- bolest hlavy

- pocit palenia a mravcenia

- tazkosti so sustredenim

- pocit zméatenosti a rozrusenia

- pocit nevol'nosti (nauzea) a nevol'nost’ (vracanie)

- pocit slabosti

- pocit tnavy (vyCerpanost’)podrazdenie a stvrdnutie koze v mieste podania injekcie ESMOCARD
100 mg/10 ml

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- nezvycajné myslienky

- nahla strata vedomia

- pocit mdloby alebo mdloby

- zachvaty (kice alebo zachvaty)

- problémy s recou

- problémy so zrakom

- pomaly tep srdca

- problémy s elektrickymi signalmi, ktoré kontroluju tep vasho srdca

- zvySeny krvny tlak v plicnych tepnach

- neschopnost’ srdca pumpovat’ dostatoéné mnozstvo krvi (zlyhanie srdca)

- porucha srdcového rytmu, niekedy znama ako btiSenie srdca (ventrikularne extrasystoly)

- porucha tepu srdca (nodalny rytmus)

- bolest’ na hrudi spdsobena slabym prietokom krvi v krvnych cievach srdcového svalu (angina
pektoris)

- slaba cirkulécia v rukach alebo nohach

- bledy vzhlad alebo sCervenenie

- tekutina v pl'icach

- dychavi¢nost alebo zvieranie hrudnika sposobujuce tazkosti s dychanim

- sipot

- upchaty nos

- nezvycajné chréanie/zvuk praskania pri dychani

- zmeny vnimania chuti

- porucha travenia

- zapcha

- sucho v tstach



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01060-Z1A

bolest’ v oblasti zaludka

zmena sfarbenia koze

sCervenenie koze

bolest’ svalov alebo Sliach vratane oblasti lopatiek a rebier

problémy s mocenim (zadrziavanie mocu)

bolest’ na hrudi

pocit chladu alebo vysoka teplota (horucka)

bolest’ a opuch (edém) zil po podani injekcie ESMOCARD 100 mg/10 ml
pocit palenia v mieste podania injekcie

Velmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob):

- zavazné spomalenie tepu srdca (zastavenie sinusového uzla)

- ziadna elektrickd aktivita srdca (asystolia)

- citlivé krvné zily s oblast’ou horticej cervenej koze (tromboflebitida)

- mirtva koza vyvolana roztokom vytekajicim v mieste podania injekcie

Nezname (Castost’ sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov):

- zvySené hladiny draslika v krvi (hyperkaliémia)

- zvysené hladiny kyselin v tele (metabolicka aciddza)

- zvySena miera stahov srdca (akcelerovany idioventrikularny rytmus)
- spazmus koronarnych (srdcovych) tepien

- zlyhanie normalneho krvného obehu (zastavenie srdca)

- psoriaza (ked’ vasa koza vytvara Supinaté Skvrny)

- opuch koZe na tvéri, perach, jazyku alebo krku (angioedém)

- zihlavka (urtikaria)

- zapal zily alebo tvorba pl'uzgierov v mieste podania infuzie.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat ESMOCARD 100 mg/10 ml injekény roztok

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25°C. Injekénu liekovku uchovévajte vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a $titku injekénej lieckovky
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Otvoreny liek je stabilny poc€as 24 hodin pri 2 — 8°C. M4 sa vSak pouzit’ ihned po otvoreni.

Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania po prvom otvoreni je zodpovedny
pouzivatel a Cas pouzitelnosti nesmie byt zvycajne dlhsi nez 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial sa
otvorenie uskutocnilo v kontrolovanych a overenych aseptickych podmienkach.

ESMOCARD 100 mg/10 ml neuzivajte, ak spozorujete Ciastocky alebo zmenu sfarbenia roztoku.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co ESMOCARD 100 mg/10 ml obsahuje

- Liecivo je esmololiumchlorid.

- Kazd4 injekéna liekovka s 10 ml injekéného roztoku obsahuje 100 mg esmololiumchloridu.
1 ml vodného roztoku obsahuje 10 mg esmololiumchloridu.

- Dalsie zlozky su trihydrat octanu sodného, kyselina octova 99 %, kyselina chlorovodikova (na
upravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera ESMOCARD 100 mg/10 ml a obsah balenia

ESMOCARD 100 mg/10 ml je ¢iry a bezfarebny, je dostupny v sklenenych injekénych liekovkach
s obsahom 10 ml roztoku.

Injek¢na lickovka sa sklada z bezfarebného skla (typ I) s chlorbutylovou gumovou zatkou.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH
Wintergasse 85/1B

A-3002 Purkersdorf

Rakusko

Vyrobca:
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH, Leopold-Ungar-Platz 2, 1190 Vieden, Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: ESMOCARD 10 mg/ml injek¢ni roztok

Francuzsko: ESMOCARD 100 mg/10 ml, solution injectable
Holandsko: Esmolol HCI Orpha 100 mg/10 ml oplossing voor injectie
frsko: ESMOCARD 100 mg/10 ml solution for injection
Mad’arsko: ESMOCARD 10 mg/ml oldatos injekcio

Nemecko: ESMOCARD 100 mg/10 ml Injektionslosung

Pol’sko: ESMOCARD 100 mg/10 ml, roztwor do wstrzykiwan
Slovensko: ESMOCARD 100 mg/10 ml injekény roztok

Slovinsko: Esmocard 10 mg/ml raztopina za injiciranje

Taliansko: ESMOCARD 100 mg/ 10 ml soluzione iniettabile

Spojené kralovstvo (Severné irsko):  Esmolol hydrochloride 10 mg/ml solution for injection
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2021.
Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Tato &ast’ obsahuje praktické informéacie ohladom podavania. Uplné informacie ohadom davkovania
a sposobu podavania, kontraindikaciach, varovania atd’. si precitajte v SPC.

ESMOCARD 100 mg/10 ml injek¢ny roztok v injek¢nej liekovke s objemom 10 ml je ¢iry roztok
pripraveny na intraven6zne pouzitie. Koncentracia tohto lieku je 10 mg/ml esmololiumchloridu.

SUPRAVENTRIKULARNA TACHYARYTMIA

Davkovanie ESMOCARDU 100 mg/10 ml sa ma titrovat’ individualne. VyZzaduje sa zaciato¢na davka
a nasledne udrziavacie davkovanie.

Utinna davka ESMOCARDU 100 mg/10 ml je v rozmedzi od 50 do 200 mikrogramov/kg/min, hoci sa
pouzili aj davky az do 300 mikrogramov/kg/min. U niektorych pacientov bola postacujica priemerna
ucinné davka uz 25 mikrogramov/kg/min.
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Schéma na zaciatok a udrziavanie liecby
Nasycovacie ddvkovanie infuzie

500 mikrogramov/kg/min pocas 1 minuty,
POTOM 50 mikrogramov/kg/min poc¢as 4 minut

| Odpoved
l Udrziavacia infuzia
50 mikrogramov/kg/min

v

Nedostato¢na odpoved’ do 5 minut
Opakovat’ 500 mikrogramov/kg/min poc€as 1 minuty.
Zvysit udrziavaciu infuziu na 100 mikrogramov/kg/min pocas 4 minut

| Odpoved
Udrziavacia infuzia
100 mikrogramov/kg/min

<«
v

Nedostato¢na odpoved’ do 5 minut.
Opakovat’ 500 mikrogramov/kg/min poc¢as 1 minuty.
Zvysit udrziavaciu infuziu na 150 mikrogramov/kg/min pocas 4 minut

| Odpoved
l > Udrziavacia infuzia
150 mikrogramov/kg/min
Nedostato¢na odpoved'.

Opakovat’ 500 mikrogramov/kg/min pocas 1 minuty.
Zvysit udrziavaciu infuziu na 200 mikrogramov/kg/min a udrziavat’.

Ked’ sa priblizi pozadovana hodnota srdcovej frekvencie alebo bezpecnostny koncovy parameter
(napr. zniZeny krvny tlak), VYNECHAIJTE nasycovaciu davku infuzie a zniZte prirastkova davku v

udrziavacej infazii od 50 mikrogramov/kg/min po 25 mikrogramov/kg/min alebo nizsie. V pripade

potreby mozno interval medzi titracnymi krokmi zvysit’ z 5 na 10 mintt.

POZNAMKA: Udrziavacie davky nad 200 mikrogramov/kg/min nepreukézali vyznamne vysie

prinosy a bezpecnost’ davok nad 300 mikrogramov/kg/min sa neskumala.

V pripade neziaducej reakcie mozno davkovanie ESMOCARDU 100 mg/10 ml znizit" alebo ho

prerusit. Farmakologické neziaduce reakcie maji vymiznut’ do 30 minut.

Ak sa v mieste podania infiizie prejavi lokalna reakcia, ma sa pouzit’ alternativne miesto podania

inflzie a ma sa postupovat’ s opatrnost’ou na zamedzenie extravazacie.

Podévanie infuzii ESMOCARDU 100 mg/10 ml dlhsie ako 24 hodin sa dokladne neskumalo. Infuzie

trvajuce dlhsie ako 24 hodin sa majt pouzivat iba s opatrnostou.

Prevodova tabulka: pg/kg/min — ml/min (esmolol zriedeny na silu 10 mg/ml)

50 150 200 250
500 pg/kg/min | pg/kg/min| 100 pg/kg/min| pg/kg/min pg/kg/min|  pg/kg/min|300 pg/kg/min
iba 1 minita
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

8
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50 12,5 0,25 0,5 0,75 1 1,25 1,5
55 2,75 0,275 0,55 0,825 L1 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 13,5 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 M4 0,4 0,8 1,2 1,6 2 2,4
8 14,25 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 14,75 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 33
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

Prevodova tabul'ka: pg/kg/min — ml/h (esmolol zriedeny na silu 10 mg/ml)
50 150 200 250 300
500 pg/kg/min | pg/kg/min| 100 pg/kg/min| pg/kg/min|  pg/kg/min|  pg/kg/minl  pg/kg/min

iba 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

Pri nahlom ukonéeni podavania ESMOCARDU 100 mg/10 ml sa u pacientov nehlasil vznik u¢inku

vynechania lieCby, ktory sa méze vyskytnit’ po ndhlom vysadeni betablokatorov po dlhodobom

pouzivani u pacientov s ochorenim vencovej tepny (CAD). Opatrnost’ sa vSak aj nad’alej vyzaduje pri
nahlom vysadeni infuzii ESMOCARDU 100 mg/10 ml u pacientov s CAD.

PERIOPERACNA TACHYKARDIA A HYPERTENZIA

Pri perioperacnej tachykardii a hypertenzii mozno pouzit’ nasledovnu ddvkovaciu schému:

a) Pre intraoperacnu lieCbu - pocas anestézie, ked’ je nutna okamzita kontrola, sa podava

bolusova injekcia 80 mg pocas 15 az 30 sekind a nasledne pomocou infazie 150
mikrogramov/kg/min. Rychlost’ infuzie sa podl'a potreby titruje az na
300 mikrogramov/kg/min.

nasledne infuziu 300 mikrogramov/kg/min.

b) Hned po prebudeni z anestézie podajte infiziu 500 mikrogramov/kg/min pocas 4 mintit a
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¢) V pooperac¢nych situaciach, ked je k dispozicii ¢as na titraciu, podajte
500 mikrogramov/kg/min ako nasycovaciu davku pocas jednej minuty pred kazdym titracnym
krokom na navodenie rychleho nastupu akcie. Pouzite titra¢né kroky 50, 100, 150, 200, 250 a
300 mikrogramov/kg/min pocas Styroch minut s ukon¢enim pri pozadovanom terapeutickom
ucinku.

Nahradenie liecby ESMOCARDOM 100 mg/10 ml alternativnymi lie¢ivami
Po dosiahnuti adekvatnej kontroly srdcovej frekvencie a stabilizacii klinického stavu pacienta sa moze
prejst’ na alternativne lie¢iva (ako st antiarytmika alebo antagonisty vapnika).

ZniZovanie davkovania:
Ak sa ma ESMOCARD 100 mg/10 ml nahradit’ alternativnymi lie¢ivami, lekar musi dokladne zvazit’
indikacie zvoleného alternativneho lieCiva a nasledovne znizit’ ddvkovanie ESMOCARDU 100 mg/10
ml:
1) Pocas prvej hodiny po prvej davke alternativneho lieciva znizte rychlost’ infuzie
ESMOCARDU 100 mg/10 ml o polovicu (50 %).
2) Po podani druhej davky iného alternativneho lie¢iva sledujte odpoved’ pacienta a ak sa pocas
prvej hodiny dosiahla uspokojiva kontrola, infizia ESMOCARDU 100 mg/10 ml sa méze
ukoncit’.

DalSie informacie o davkovani: ked’ sa dosiahne pribliZenie k pozadovanému terapeutickému uginku
alebo bezpe¢nému koncovému ukazovatel'u (napr. znizeny krvny tlak), vynechajte nasycovaciu davku
a znizte prirastkovu davku infazie na 12,5 — 25 mikrogramov/kg/min. V pripade potreby mozno
interval medzi titracnymi krokmi zvysit’ z pat’ na desat’ mintt.

Pouzivanie ESMOCARDU 100 mg/10 ml sa ma prerusit’, ak sa srdcova frekvencia alebo krvny tlak
priblizuju k bezpe¢nostnému limitu alebo ho prekracuji, a potom obnovit’ bez nasycovacej davky
infuzie s nizSou davkou po tom, ako sa srdcova frekvencia alebo krvny tlak vratili na prijate'na
uroven.

Specialne populacie

Stars$i pacienti

Starsi pacienti sa maju lieCit’ s opatrnostou, zacat’ s niz§im davkovanim. Dosial’ sa nevykonali
Specialne Stidie so starSimi pacientmi. Analyza tidajov od 252 pacientov nad 65 rokov vSak
nepreukazala ziadne rozdiely vo farmakodynamickych G¢inkoch v porovnani s tidajmi od pacientov
mladsich ako 65 rokov.

Pacienti s renalnou insuficienciou

U pacientov s renalnou insuficienciou sa vyzaduje pozornost, ked’ sa ESMOCARD 100 mg/10 ml
podava infuziou, ked’ze kysly metabolit ESMOCARDU 100 mg/10 ml sa vylucuje obli¢kami.
Vylu€ovanie kyslého metabolitu je vyrazne znizené u pacientov s ochorenim obliciek, s elimina¢nym
polc¢asom zvySenym az desatnasobne oproti normalu a s vyrazne zvySenymi plazmatickymi
hladinami.

Pacienti s hepatalnou insuficienciou
V pripade hepatalnej insuficiencie nie st potrebné ziadne $pecidlne opatrenia, ked’ze esterazy v
cervenych krvinkach zohravaju hlavnt ulohu v metabolizme ESMOCARDU 100 mg/10 ml.

Pediatricka populécia (vo veku do 18 rokov)

Bezpecnost’ a u¢innost ESMOCARDU 100 mg/10 ml nebola dosial’ stanovena u deti vo veku do 18
rokov. Z tohto dovodu nie je ESMOCARD 100 mg/10 ml indikovany na pouzitie v pediatricke;j
populécii.




