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ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ

BREVIBLOC 10 mg/ml Διάλυμα για έγχυση
Υδροχλωρική Εσμολόλη

Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε 
να χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο.
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.
- Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας.
- Η συνταγή για αυτό το φάρμακο χορηγήθηκε για σας. Δεν πρέπει να δώσετε 

το φάρμακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόμα και όταν τα 
συμπτώματά τους είναι ίδια με τα δικά σας.

- Εάν κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια γίνεται σοβαρή ή εάν παρατηρήσετε κάποια 
ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείστε 
να ενημερώσετε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας.

Σε κάθε σημείο αυτού του φύλλου οδηγιών χρήσης, το BREVIBLOC 10 mg/ml Διάλυμα 
για έγχυση θα αποκαλείται BREVIBLOC.

Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει:
1. Τι είναι το BREVIBLOC και ποια είναι η χρήση του
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού λάβετε το BREVIBLOC
3. Πώς χορηγείται το BREVIBLOC
4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
5. Πώς να φυλάσσεται το BREVIBLOC
6. Λοιπές πληροφορίες

1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ BREVIBLOC ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ
Το BREVIBLOC περιέχει ένα φάρμακο που ονομάζεται εσμολόλη. Ανήκει σε μια ομάδα 
φαρμάκων που ονομάζονται «β-αποκλειστές». Λειτουργεί ελέγχοντας το ρυθμό και την 
ισχύ των καρδιακών σας παλμών. Επίσης, μπορεί να ελαττώσει την πίεση του αίματος.

Χρησιμοποιείται για να θεραπεύσει:
- Προβλήματα καρδιακών παλμών, όταν η καρδιά σας χτυπά πολύ γρήγορα
- Προβλήματα καρδιακών παλμών και μια αύξηση της πίεσης του αίματός σας, εάν 

αυτό συμβεί κατά τη διάρκεια ή αμέσως μετά από μια εγχείρηση.

2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΙΝ ΛΑΒΕΤΕ ΤΟ BREVIBLOC

Δεν πρέπει να σας χορηγηθεί BREVIBLOC εάν:
• Είστε αλλεργικός (υπερευαίσθητος) στην εσμολόλη, οποιοδήποτε άλλο φάρμακο 

β-αποκλειστών ή σε οποιοδήποτε άλλο συστατικό (παρατίθενται στην παράγραφο 
6). Τα σημάδια μιας αλλεργικής αντίδρασης περιλαμβάνουν λαχάνιασμα, συριγμό, 
εξάνθημα, κνησμό ή οίδημα (πρήξιμο) του προσώπου σας και των χειλιών.

• Έχετε έναν πολύ βραδύ καρδιακό παλμό (λιγότερους από 50 παλμούς ανά λεπτό).
• Έχετε ένα γρήγορο ή εναλλασσόμενο γρήγορο και αργό καρδιακό παλμό.
• Έχετε κάτι που ονομάζεται «σοβαρός καρδιακός αποκλεισμός». Ο καρδιακός 

αποκλεισμός είναι ένα πρόβλημα με τα ηλεκτρικά μηνύματα που ελέγχουν τον 
καρδιακό παλμό σας.

• Έχετε ένα πρόβλημα με τον εφοδιασμό του αίματος στην καρδιά σας.
• Έχετε συμπτώματα σοβαρής καρδιακής ανεπάρκειας.
• Λαμβάνετε ή έχετε λάβει πρόσφατα βεραπαμίλη. Δεν θα πρέπει να σας χορηγηθεί 

BRΕVIBLOC μέσα σε 48 ώρες από τη διακοπή χορήγησης βεραπαμίλης.
• Έχετε μια ασθένεια των αδένων που ονομάζεται φαιοχρωμοκύτωμα το οποίο δεν 

έχει αντιμετωπισθεί με θεραπεία. Το φαιοχρωμοκύτωμα ξεκινά από τα επινεφρίδια 
και μπορεί να προκαλέσει μια απότομη αύξηση της αρτηριακής πίεσης, σοβαρή 
κεφαλαλγία, εφίδρωση και αυξημένο καρδιακό ρυθμό.

• Έχετε χαμηλή αρτηριακή πίεση
• Έχετε αυξημένη αρτηριακή πίεση στους πνεύμονες (πνευμονική υπέρταση)
• Έχετε συμπτώματα άσθματος τα οποία χειροτερεύουν γρήγορα.
• Έχετε αυξημένα επίπεδα οξέων στο σώμα σας (μεταβολική οξέωση)

Εάν κάποιο από τα παραπάνω ισχύει σε εσάς, δεν πρέπει να σας χορηγηθεί BREVIBLOC. 
Εάν δεν είστε σίγουροι εάν έχετε κάποιες από αυτές τις καταστάσεις, μιλήστε στο 
γιατρός σας πριν σας χορηγηθεί BREVIBLOC.

Ο γιατρός σας θα προσέξει ιδιαίτερα όταν σας χορηγεί BREVIBLOC εάν:
• Ακολουθείτε θεραπεία για συγκεκριμένες διαταραχές του καρδιακού ρυθμού οι 

οποίες ονομάζονται υπερκοιλιακές αρρυθμίες και εσείς:
- έχετε άλλα καρδιακά προβλήματα ή
- λαμβάνετε άλλα σκευάσματα για την καρδιά

Η χρήση του BREVIBLOC με αυτό τον τρόπο μπορεί να οδηγήσει σε σοβαρές 
αντιδράσεις οι οποίες μπορεί να είναι θανατηφόρες συμπεριλαμβανομένων:
- της απώλειας συνειδήσεως
- της καταπληξίας (όταν η καρδιά σας δεν αντλεί αρκετό αίμα)
- της καρδιακής προσβολής (καρδιακή ανακοπή)

• Αναπτύξετε χαμηλή αρτηριακή πίεση (υπόταση). Τα σημάδια αυτής της υπότασης 
μπορεί να είναι αίσθημα ζάλης ή ελαφριάς αδιαθεσίας, ειδικά όταν στέκεστε όρθιοι. 
Η χαμηλή αρτηριακή πίεση συνήθως βελτιώνεται μέσα σε 30 λεπτά από το τέλος της 
θεραπείας σας με BREVIBLOC.

• Έχετε έναν χαμηλό καρδιακό ρυθμό πριν από τη θεραπεία.
• Ο καρδιακός ρυθμός σας μειώνεται σε λιγότερο από 50 με 55 παλμούς το λεπτό. 

Εάν συμβεί αυτό, ο γιατρός σας μπορεί να σας δώσει μια χαμηλότερη δόση ή να 
σταματήσει τη θεραπεία με BRΕVIBLOC.

• Έχετε καρδιακή ανεπάρκεια.
• Έχετε προβλήματα με τα ηλεκτρικά μηνύματα τα οποία ελέγχουν τον καρδιακό 

παλμό σας (καρδιακός αποκλεισμός).
• Έχετε μια ασθένεια των αδένων που ονομάζεται φαιοχρωμοκύτωμα για την οποία 

έχει χορηγηθεί θεραπεία με φάρμακα που ονομάζονται αποκλειστές α-υποδοχέων.
• Ακολουθείτε θεραπεία για υψηλή αρτηριακή πίεση (υπέρταση) η οποία έχει 

προκληθεί από χαμηλή θερμοκρασία σώματος (υποθερμία).
• Έχετε στένωση των αεραγωγών ή συριγμό, όπως συμβαίνει στο άσθμα.
• Είστε διαβητικός ή έχετε χαμηλό σάκχαρο στο αίμα. Το BREVIBLOC μπορεί να 

αυξήσει τις δράσεις των φαρμάκων για το διαβήτη.
• Αναπτύξετε δερματικά προβλήματα. Αυτά μπορούν να προκληθούν από το 

διάλυμα που διαρρέει γύρω από τη θέση ένεσης. Εάν συμβεί αυτό, ο γιατρός σας θα 
χρησιμοποιήσει μια διαφορετική φλέβα για την ένεσή σας.

• Έχετε ένα συγκεκριμένο τύπο στηθάγχης (πόνος στο στήθος) ο οποίος ονομάζεται 
«ασταθής στηθάγχη τύπου Prinzmetal».

• Έχετε χαμηλό όγκο αίματος (με χαμηλή αρτηριακή πίεση). Μπορεί να αναπτύξετε 
πολύ εύκολα κυκλοφορική καταπληξία.

• Έχετε προβλήματα κυκλοφορίας, όπως ωχρότητα του δέρματος των δακτύλων των 
άνω και κάτω άκρων (νόσο του Rayanayd) ή πόνος, κούραση και μερικές φορές 
έντονος πόνος σαν κάψιμο στα πόδια σας.

• Έχετε πρόβλημα με τα νεφρά σας. Εάν έχετε νεφροπάθεια ή χρειάζεστε 
αιμοκάθαρση, μπορεί να αναπτύξετε υψηλά επίπεδα καλίου στο αίμα 
(υπερκαλιαιμία). Αυτό μπορεί να προκαλέσει σοβαρά καρδιακά προβλήματα.

• Έχετε οποιαδήποτε αλλεργία ή είστε σε κίνδυνο να παρουσιάσετε αναφυλακτικές 
αντιδράσεις (σοβαρές αλλεργικές αντιδράσεις). Το BREVIBLOC μπορεί να κάνει τις 
αλλεργίες πιο σοβαρές και πιο δύσκολες να θεραπευτούν.

• Εσείς ή κάποιος από την οικογένειά σας έχετε ιστορικό ψωρίασης (όπου το δέρμα 
σας παράγει φολιδωτές (σαν λέπια) δερματικές πλάκες).

• Έχετε μια ασθένεια που ονομάζεται υπερθυρεοειδισμός (υπερλειτουργία του 
θυρεοειδούς αδένα).

Η αλλαγή της δόσης δεν είναι συνήθως απαραίτητη:
• Έχετε προβλήματα στο ήπαρ

Εάν οποιοδήποτε από τα παραπάνω ισχύει στην περίπτωσή σας, ρωτήστε το γιατρό 
ή τη νοσοκόμα σας. Μπορεί να χρειαστεί να υποβληθείτε σε λεπτομερή εξέταση και 
ενδέχεται να αλλάξει η θεραπεία σας.

Χρήση άλλων φαρμάκων:
Παρακαλείσθε να ενημερώσετε το γιατρό ή τη νοσοκόμα σας εάν παίρνετε ή έχετε 
πάρει πρόσφατα άλλα φάρμακα, συμπεριλαμβανομένων των φαρμάκων που έχετε 
λάβει μόνοι σας, χωρίς συνταγή, στα οποία συμπεριλαμβάνονται τα φυτικά και φυσικά 
προϊόντα. Ο γιατρός σας θα ελέγξει ότι οποιοδήποτε άλλο φάρμακο λαμβάνετε δεν θα 
μεταβάλλει τον τρόπο δράσης του BREVIBLOC.

Συγκεκριμένα, ενημερώστε το γιατρό ή τη νοσοκόμα σας εάν λαμβάνετε κάποιο από τα 
παρακάτω:
• Φάρμακα τα οποία χαμηλώνουν την αρτηριακή πίεση ή επιβραδύνουν τον καρδιακό 

ρυθμό.
• Φάρμακα που χρησιμοποιούνται για τη θεραπεία προβλημάτων του καρδιακού 

ρυθμού ή του πόνου στο στήθος (στηθάγχη) όπως βεραπαμίλη και διλτιαζέμη. Δεν 
θα πρέπει να λάβετε BREVIBLOC μέσα σε 48 ώρες από τη διακοπή χορήγησης της 
βεραπαμίλης.

• Νιφεδιπίνη, η οποία χρησιμοποιείται για τη θεραπεία του πόνου στο στήθος 
(στηθάγχη), της υψηλής αρτηριακής πίεσης και της νόσου του Raynaud.

• Φάρμακα που χρησιμοποιούνται για τη θεραπεία προβλημάτων του καρδιακού 
ρυθμού (όπως κινιδίνη, δισοπυραμίδη και αμιωδαρόνη) και καρδιακής ανεπάρκειας 
(όπως διγοξίνη, διγιτοξίνη, δακτυλίτις)

• Φάρμακα που χρησιμοποιούνται για τη θεραπεία του διαβήτη, 
συμπεριλαμβανομένων της ινσουλίνης και των φαρμάκων που λαμβάνονται από το 
στόμα.

• Φάρμακα γνωστά ως αποκλειστές γαγγλίων (όπως η τριμεταφάνη).
• Φάρμακα που χρησιμοποιούνται ως παυσίπονα, όπως τα μη-στεροειδή 

αντιφλεγμονώδη σκευάσματα γνωστά ως ΜΣΑΦ.
• Φλοκταφενίνη, η οποία είναι ένα παυσίπονο.
• Αμισουλπρίδη, ένα φάρμακο το οποίο χρησιμοποιείται για τη θεραπεία ψυχικών 

διαταραχών.
• Τρικυκλικά αντικαταθλιπτικά φάρμακα (όπως η ιμιπραμίνη και η αμιτριπτυλίνη) ή 

οποιαδήποτε άλλα φάρμακα για προβλήματα της ψυχικής υγείας.
• Βαρβιτουρικά (όπως φαινοβαρβιτάλη που χρησιμοποιείται για τη θεραπεία της 

επιληψίας) ή φαινοθειαζίνες (όπως χλωροπρομαζίνη η οποία χρησιμοποιείται για τη 
θεραπεία ψυχικών διαταραχών).

• Κλοζαπίνη (χρησιμοποιείται για τη θεραπεία ψυχικών διαταραχών).
• Επινεφρίνη η οποία χρησιμοποιείται για τη θεραπεία αλλεργικών αντιδράσεων.
• Φάρμακα που χρησιμοποιούνται για τη θεραπεία του άσθματος.
• Φάρμακα που χρησιμοποιούνται για τη θεραπεία του κρυολογήματος ή μιας 

βουλωμένης μύτης τα οποία ονομάζονται ρινικά αποσυμφορητικά.
• Ρεσερπίνη η οποία χρησιμοποιείται για τη θεραπεία υψηλής αρτηριακής πίεσης.
• Κλονιδίνη η οποία χρησιμοποιείται για τη θεραπεία υψηλής αρτηριακής πίεσης και 

ημικρανίας.
• Μοξονιδίνη η οποία χρησιμοποιείται για τη θεραπεία υψηλής αρτηριακής πίεσης.
• Παράγωγα ερυσιβώδους όλυρας, φάρμακα τα οποία χρησιμοποιούνται κυρίως για 

τη θεραπεία της νόσου του Parkinson.
• Βαρφαρίνη η οποία χρησιμοποιείται για να αραιώσει το αίμα σας.
• Μορφίνη η οποία είναι ένα ισχυρό παυσίπονο.
• Χλωριούχο σουξαμεθόνιο (επίσης γνωστό ως σουκκινυλοχολίνη ή σκολίνη) το 

οποίο χρησιμοποιείται για τη χαλάρωση των μυών σας, συνήθως κατά τη διάρκεια 
μιας εγχείρησης. Ο γιατρός σας θα προσέξει επίσης ιδιαίτερα όταν χρησιμοποιεί 
BREVIBLOC κατά τη διάρκεια εγχειρήσεων, όταν θα έχετε λάβει αναισθητικά και 
άλλες θεραπείες.

Εάν δεν είστε σίγουροι εάν κάποιο από τα παραπάνω ισχύει στην περίπτωσή σας, 
μιλήστε με το γιατρό σας πριν λάβετε BREVIBLOC.

Παρακολούθηση που μπορεί να έχετε ενώ λαμβάνετε BREVIBLOC
Η χρήση φαρμάκων όπως το BREVIBLOC για μεγάλο χρονικό διάστημα μπορεί να 
προκαλέσει μια μείωση της δύναμης του καρδιακού παλμού σας.

Καθώς το BREVIBLOC χρησιμοποιείται μόνο για έναν περιορισμένο χρόνο, αυτό είναι 
απίθανο να συμβεί σε σας. Κατά τη διάρκεια της θεραπείας θα παρακολουθείστε 
προσεχτικά και η θεραπεία με BREVIBLOC θα μειωθεί ή θα διακοπεί, εάν η δύναμη του 
καρδιακού παλμού σας μειωθεί.

Κύηση και θηλασμός
Συμβουλευτείτε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας πριν λάβετε οποιοδήποτε φάρμακο.

Δεν θα πρέπει να σας χορηγηθεί BREVIBLOC εάν είστε έγκυος ή εάν νομίζετε ότι μπορεί 
να είστε έγκυος. 
Ενημερώστε το γιατρό σας εάν θηλάζετε. Το BREVIBLOC μπορεί να περάσει στο μητρικό 
γάλα οπότε δεν θα πρέπει να σας χορηγηθεί BREVIBLOC εάν θηλάζετε.

Σημαντικές πληροφορίες σχετικά με μερικά συστατικά του BREVIBLOC
Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει περίπου 700 mg νατρίου ανά σάκο. Αυτό μπορεί 
να είναι σημαντικό, εάν ελέγχετε το νάτριο στη δίαιτά σας.

3. ΠΩΣ ΧΟΡΗΓΕΙΤΑΙ ΤΟ BREVIBLOC

Η συνήθης δόση
Ο γιατρός σας θα αποφασίσει πόση ποσότητα του φαρμάκου θα χρειαστείτε και για 
πόσο διάστημα θα σας χορηγηθεί.

Το BREVIBLOC συνήθως δεν χορηγείται για περισσότερο από 24 ώρες.

Πώς χορηγείται το BREVIBLOC
Το BREVIBLOC είναι έτοιμο προς χρήση. Θα σας χορηγηθεί BREVIBLOC με μια αργή ένεση 
(έγχυση) μέσω μιας βελόνας που εισάγεται μέσα σε μια φλέβα στο χέρι σας.

Το BREVIBLOC δεν πρέπει να αναμιγνύεται με διττανθρακικό νάτριο ή με άλλα 
φαρμακευτικά προϊόντα.

Η θεραπεία χορηγείται σε 2 στάδια:
- Στάδιο 1: μια μεγάλη δόση χορηγείται μέσα σ’ ένα λεπτό. Αυτό αυξάνει τα 

επίπεδα στο αίμα πολύ γρήγορα.
- Στάδιο 2: μια μικρότερη δόση χορηγείται στη συνέχεια μέσα σε 4 λεπτά.
- Τα στάδια 1 και 2 μπορούν να επαναλαμβάνονται και να προσαρμόζονται 

ανάλογα με την ανταπόκριση της καρδιάς σας. Μόλις παρατηρηθεί μια 
βελτίωση, το στάδιο 1 (η μεγαλύτερη δόση) θα διακοπεί και το στάδιο 2 (η 
μικρότερη δόση) θα μειωθεί αν κρίνεται αναγκαίο.

- Αφού επιτευχθεί μια σταθερή κατάσταση, μπορεί να σας χορηγηθεί ένα άλλο 
φάρμακο για την καρδιά, ενώ η δόση του BREVIBLOC μειώνεται βαθμιαία.

• Εάν ο καρδιακός ρυθμός σας ή η αρτηριακή πίεση αυξηθεί κατά τη διάρκεια 
μιας εγχείρησης ή αμέσως μετά την ανάνηψη από αυτήν, θα σας χορηγηθούν 
μεγαλύτερες δόσεις BREVIBLOC για σύντομο χρονικό διάστημα.

Ηλικιωμένοι
Ο γιατρός σας θα ξεκινήσει τη θεραπεία με μια χαμηλότερη δόση.

Παιδιά
Παιδιά μέχρι την ηλικία των 18 ετών δεν θα πρέπει να λαμβάνουν BREVIBLOC.

Εάν σταματήσετε να λαμβάνετε BREVIBLOC
Η απότομη διακοπή του BREVIBLOC μπορεί να προκαλέσει συμπτώματα 
αντανακλαστικού ταχέως καρδιακού παλμού (ταχυκαρδία) και αντανακλαστικής υψηλής 
αρτηριακής πίεσης (υπέρταση). Για να αποφευχθεί αυτό ο γιατρός σας θα σταματήσει 
τη θεραπεία βαθμιαία. Εάν είναι γνωστό ότι έχετε στεφανιαία νόσο (αυτό μπορεί να 
σχετίζεται με ένα ιστορικό στηθάγχης ή καρδιακού επεισοδίου), ο γιατρός σας θα 
προσέξει ιδιαίτερα όταν σταματήσει τη θεραπεία με BREVIBLOC.

Εάν πιστεύετε ότι μια δόση BREVIBLOC έχει ξεχαστεί
Καθώς σας χορηγείται BREVIBLOC από ένα εκπαιδευμένο και ειδικευμένο άτομο, είναι 
απίθανο να χάσετε μια δόση. Παρόλα αυτά, εάν πιστεύετε ότι έχετε χάσει μια δόση, 
μιλήστε στο γιατρό ή τη νοσοκόμα σας το συντομότερο δυνατόν.

Εάν σας έχει χορηγηθεί περισσότερο BREVIBLOC
Καθώς σας χορηγείται BREVIBLOC από ένα εκπαιδευμένο και ειδικευμένο άτομο, είναι 
απίθανο να σας χορηγηθεί περισσότερη ποσότητα. Παρόλα αυτά, εάν συμβεί, ο γιατρός 
θα σταματήσει το BREVIBLOC και θα σας χορηγήσει επιπρόσθετη θεραπεία, εάν αυτό 
είναι αναγκαίο.

Εάν έχετε επιπλέον ερωτήσεις για τη χρήση αυτού του προϊόντος, ρωτήστε το 
γιατρό σας ή τη νοσοκόμα σας.

4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και το BREVIBLOC μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες 
ενέργειες, αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.
Οι περισσότερες ανεπιθύμητες ενέργειες εξαφανίζονται μέσα σε 30 λεπτά από τη 
διακοπή της θεραπείας με BREVIBLOC.
Οι παρακάτω ανεπιθύμητες ενέργειες έχουν αναφερθεί με το BREVIBLOC:

Ενημερώστε το γιατρό ή τη νοσοκόμα σας αμέσως, εάν αντιμετωπίσετε 
οποιαδήποτε από τις παρακάτω ανεπιθύμητες ενέργειες, οι οποίες μπορεί να 
είναι σοβαρές. Επίσης, η έγχυση μπορεί να χρειαστεί να διακοπεί.

Πολύ συχνές (επηρεάζουν περισσότερους από 1 στους 10 χρήστες)
- Πτώση της αρτηριακής πίεσης. Αυτό μπορεί γρήγορα να διορθωθεί μειώνοντας τη 

δόση του BREVIBLOC ή διακόπτοντας τη θεραπεία. Η αρτηριακή πίεση θα μετριέται 
συχνά κατά τη διάρκεια της θεραπείας.

- Υπερβολική εφίδρωση

Συχνές (επηρεάζουν λιγότερους από 1 στους 10 χρήστες)
- Απώλεια όρεξης
- Αίσθημα ανησυχίας ή κατάθλιψης
- Ζάλη
- Αίσθημα υπνηλίας
- Κεφαλαλγία
- Μυρμήγκιασμα 
- Δυσκολία στη συγκέντρωση
- Αίσθημα σύγχυσης ή ταραχής
- Αίσθημα αδιαθεσίας (ναυτία και έμετος)
- Αίσθημα αδυναμίας
- Αίσθημα κούρασης (κόπωση)
- Ερεθισμός και σκλήρυνση του δέρματός σας στο σημείο όπου έγινε η ένεση με 

BREVIBLOC

Όχι συχνές (επηρεάζουν λιγότερους από 1 στους 100 χρήστες)
- Μη φυσιολογικές σκέψεις
- Ξαφνική απώλεια συνειδήσεως
- Αίσθημα αδυναμίας ή λιποθυμία
- Κρίσεις (σπασμοί)
- Διαταραχές της ομιλίας
- Διαταραχές της όρασης
- Αργός καρδιακός ρυθμός
- Προβλήματα με τα ηλεκτρικά μηνύματα που ελέγχουν τον καρδιακό παλμό σας
- Αυξημένη πίεση στις αρτηρίες των πνευμόνων
- Αδυναμία της καρδίας να αντλεί αρκετό αίμα (καρδιακή ανεπάρκεια)
- Μια διάσπαση στο ρυθμό της καρδιάς πολλές φορές γνωστή ως αίσθημα παλμών 

(κοιλιακές έκτακτες συστολές)
- Μια διαταραχή του καρδιακού παλμού (κομβικός ρυθμός)
- Δυσφορία στο στήθος που προκαλείται από φτωχή ροή αίματος μέσω των 

αιμοφόρων αγγείων του καρδιακού μυός (στηθάγχη)
- Πτωχή κυκλοφορία του αίματος στα χέρια ή στα πόδια σας
- Ωχρότητα ή εξάψεις
- Υγρό στους πνεύμονές σας
- Λαχάνιασμα ή σφίξιμο στο στήθος κάνοντας δύσκολη την αναπνοή
- Συριγμός
- Βουλωμένη μύτη
- Μη φυσιολογικοί ενοχλητικοί ήχοι / τρίξιμο όταν αναπνέετε (ρόγχος)
- Αλλαγές στην αίσθηση της γεύση σας
- Δυσπεψία
- Δυσκοιλιότητα
- Ξηροστομία
- Πόνος στην περιοχή του στομαχιού
- Αποχρωματισμός του δέρματος
- Ερυθρότητα του δέρματος
- Πόνος στους μύες ή στους τένοντες, συμπεριλαμβανομένης της περιοχής της 

ωμοπλάτης και των πλευρών
- Προβλήματα κατά την ούρηση (κατακράτηση ούρων)
- Αίσθημα κρύου ή υψηλής θερμοκρασίας (πυρετός)
- Πόνος και πρήξιμο (οίδημα) στη φλέβα σας όπου έγινε η ένεση με BREVIBLOC
- Αίσθημα καύσου ή μωλωπισμός στη θέση ένεσης.

Πολύ σπάνιες (επηρεάζουν λιγότερους από 1 στους 10.000 χρήστες)
- Σοβαρή μείωση του καρδιακού ρυθμού (φλεβοκομβική ανακοπή)
- Καμία ηλεκτρική δραστηριότητα στην καρδιά (ασυστολία)
- Ευαισθησία αιμοφόρων αγγείων με μια περιοχή ζεστού κόκκινου δέρματος 

(θρομβοφλεβίτιδα)
- Νέκρωση δέρματος που προκαλείται από το διάλυμα που διαρρέει γύρω από τη 

θέση ένεσης

Άγνωστες (ο αριθμός των ανθρώπων που έχουν επηρεαστεί δεν είναι γνωστός)
- Αυξημένα επίπεδα καλίου στο αίμα (υπερκαλιαιμία)
- Αυξημένα επίπεδα οξέων στο σώμα σας (μεταβολική οξέωση)
- Αυξημένος ρυθμός καρδιακών συσπάσεων (επιταχυνόμενος ιδιοκοιλιακός ρυθμός)
- Σπασμός της αρτηρίας στην καρδιά
- Ανεπάρκεια της ομαλής κυκλοφορίας του αίματος (καρδιακή ανακοπή)
- Ψωρίαση (όπου το δέρμα σας παράγει φολιδωτές (σαν λέπια) δερματικές πλάκες)
- Πρήξιμο του δέρματος του προσώπου, των άκρων, της γλώσσας ή του λάρυγγα 

(αγγειοοίδημα)
- Εξάνθημα με φαγούρα
- Φλεγμονή της φλέβας ή φλύκταινες στη θέση έγχυσης

Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό σας. Αυτό 
ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο 
οδηγιών χρήσης.
Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος 
αναφοράς:

Ελλάδα Κύπρος
Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων Φαρμακευτικές Υπηρεσίες
Μεσογείων 284 Υπουργείο Υγείας
15562 Χολαργός, Αθήνα CY-1475 Λευκωσία
Τηλ: + 30 21 32040380/337 Φαξ: +357 22608649
Φαξ: + 30 21 06549585 Iστότοπος: www.moh.gov.cy/phs
Ιστότοπος: http://www.eof.gr

Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή 
περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.

5. ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΤΟ BREVIBLOC
• Να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.
• Μη χρησιμοποιείτε το BREVIBLOC μετά την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται 

στην επισήμανση μετά τη «ΛΗΞΗ». Η ημερομηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα του 
μήνα που αναφέρεται.

• Μην αφαιρείτε το σάκο από τον επιθύλακα μέχρι να είστε έτοιμοι για χρήση.
• Μη φυλάσσετε σε θερμοκρασία μεγαλύτερη των 25οC.
• Μην ψύχετε ή καταψύχετε.
• Το προϊόν όταν ανοιχθεί είναι σταθερό για 24 ώρες στους 2 έως 8°C. Εντούτοις, θα 

πρέπει να χρησιμοποιείται αμέσως μετά το άνοιγμά του.
• Μη χρησιμοποιείτε το BREVIBLOC εάν παρατηρήσετε σωματίδια ή αποχρωματισμό 

του διαλύματος.

Τα φάρμακα δεν πρέπει να απορρίπτονται στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. 
Ρωτήστε το φαρμακοποιό σας πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν χρειάζονται πια. 
Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος

6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
Τι περιέχει το BREVIBLOC
• Η δραστική ουσία είναι υδροχλωρική εσμολόλη 10 mg/ml. Ένας σάκος των 250 ml 

περιέχει 2.500 mg υδροχλωρικής εσμολόλης.
• Τα άλλα συστατικά είναι: άλας οξικού νατρίου και παγόμορφο οξικό οξύ, χλωριούχο 

νάτριο, στείρο ύδωρ (ονομάζεται ύδωρ για ενέσιμα). Ενδέχεται να προστεθούν 
υδροξείδιο του νατρίου ή υδροχλωρικό οξύ για να εξασφαλίσουν το σωστό pH.

Εμφάνιση του BREVIBLOC και περιεχόμενο της συσκευασίας
Το BREVIBLOC είναι ένα διαυγές, άχρωμο έως ελαφρά κίτρινο, στείρο διάλυμα για 
ενδοφλέβια έγχυση (αργή ένεση). Διατίθεται σε πλαστικούς (χωρίς latex) σάκους των 
250 ml.

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας και παραγωγός:

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας στην Ελλάδα και
ειδικής άδειας κυκλοφορίας στην Κύπρο

Baxter (Hellas) Ε.Π.Ε.
Μαρίνου Αντύπα 47 & Ανάφης
141 21 Ν. Ηράκλειο - Αττική
Τηλ.: 210 28 80 000

Αντιπρόσωπος στην Κύπρο
P.T. Hadjigeorgiou Co Ltd
31 Yildiz Str.
3042 Limassol, Cyprus
Τηλ.: 25 37 24 25

Το BREVIBLOC παρασκευάζεται από την:

Baxter S.A.
Boulevard René Branquart, 80
7860 Lessines
Belgium

Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα Κράτη Μέλη του Ευρωπαϊκού 
Οικονομικού Χώρου (ΕΟΧ) με τις ακόλουθες ονομασίες:

BREVIBLOC 10 mg/ml Solution for Infusion
BREVIBLOC Premixed 10 mg/ml Solution for Infusion

Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά τον Ιούλιο 
2015.

Πληροφορίες για τη χρήση του προϊόντος για τους γιατρούς ή επαγγελματίες 
του τομέα υγειονομικής περίθαλψης παρέχονται στην Περίληψη των 
Χαρακτηριστικών του Προϊόντος η οποία περιλαμβάνεται στη συσκευασία.

Οι ονομασίες Baxter και Brevibloc είναι εμπορικά σήματα της Baxter International Inc.
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Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

BREVIBLOC 10 mg/ml Διάλυμα για έγχυση

2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
Το BREVIBLOC 10 mg/ml Διάλυμα για έγχυση περιέχει 10 mg esmolol hydrochloride ανά 
ml. Κάθε σάκος των 250 ml περιέχει 2.500 mg esmolol hydrochloride.

Έκδοχα: Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει περίπου 30,45 mmol (ή 700 mg) 
νατρίου ανά φιαλίδιο.

Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.

3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
Διάλυμα για έγχυση.

Διαυγές, άχρωμο έως υποκίτρινο διάλυμα.

Το διάλυμα έχει pH μεταξύ 4,5 έως 5,5 και ωσμωμοριακότητα περίπου 300 mOsmol/l.

4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

4.1. Θεραπευτικές ενδείξεις
Το BREVIBLOC ενδείκνυται για υπερκοιλιακή ταχυκαρδία (εκτός από τα σύνδρομα 
προδιέγερσης) και για ταχύ έλεγχο της κοιλιακής συχνότητας σε ασθενείς με 
κολπική μαρμαρυγή ή κολπικό πτερυγισμό σε προεγχειρητικές, μετεγχειρητικές ή 
άλλες καταστάσεις, όπου είναι επιθυμητός ο βραχυχρόνιος έλεγχος της κοιλιακής 
συχνότητας με έναν παράγοντα βραχείας δράσης. Το BREVIBLOC επίσης ενδείκνυται για 
ταχυκαρδία και υπέρταση που παρουσιάζονται στην περιεγχειρητική περίοδο και για μη 
αντισταθμιστική φλεβοκομβική ταχυκαρδία όπου, σύμφωνα με την κρίση του ιατρού, η 
ταχεία καρδιακή συχνότητα απαιτεί ειδική επέμβαση.

Το BREVIBLOC δεν ενδείκνυται για χρήση σε χρόνιες καταστάσεις.

4.2. Δοσολογία και τρόπος χορήγησης
Το BREVIBLOC 10 mg/ ml Διάλυμα για έγχυση είναι ένα ισότονο διάλυμα 10 mg/ml 
έτοιμο – προς – χρήση το οποίο συνιστάται για ενδοφλέβια χορήγηση.

Αυτή η δοσολογική μορφή χρησιμοποιείται για τη χορήγηση της κατάλληλης αρχικής 
δόσης φόρτισης BREVIBLOC ή της δόσης εφόδου με χειροκίνητη σύριγγα.

Υπερκοιλιακή Ταχυκαρδία
Η δοσολογία του BREVIBLOC στην υπερκοιλιακή ταχυκαρδία πρέπει να εξατομικεύεται 
με τιτλοποίηση. Κάθε βήμα αποτελείται από μια δόση εφόδου ακολουθούμενη από μια 
δόση συντήρησης.
Η αποτελεσματική δόση συντήρησης είναι μεταξύ 50 έως 200 mcg/kg/min, 
παρόλο που έχουν χρησιμοποιηθεί δόσεις χαμηλότερες έως 25 και υψηλότερες έως 
300 mcg/kg/min.

Διάγραμμα Ροής για την Έναρξη και τη Συντήρηση της Θεραπείας
Δόση εφόδου έγχυση 500 mcg/kg/min για 1 λεπτό, ΜΕΤΑ μια έγχυση συντήρησης των 
50 mcg/kg/min για 4 λεπτά

Ανταπόκριση
Διατηρήστε την έγχυση στα 50 mcg/kg/min.

Ανεπαρκής ανταπόκριση εντός 5 λεπτών
Επαναλάβετε τη δόση των 500 mcg/kg/min για 1 λεπτό. Αυξήστε την έγχυση 
συντήρησης σε 100 mcg/kg/min για 4 λεπτά.

Ανταπόκριση
Διατηρήστε την έγχυση στα 100 mcg/kg/min.

Ανεπαρκής ανταπόκριση εντός 5 λεπτών
Επαναλάβετε τη δόση των 500 mcg/kg/min για 1 λεπτό. Αυξήστε την έγχυση 
συντήρησης σε 150 mcg/kg/min για 4 λεπτά.

Ανταπόκριση
Διατηρήστε την έγχυση στα 150 mcg/kg/min.

Ανεπαρκής ανταπόκριση
Επαναλάβετε τη δόση των 500 mcg/kg/min για 1 λεπτό. Αυξήστε την έγχυση 
συντήρησης σε 200 mcg/kg/min και διατηρήστε την.

Η δόση εφόδου και οι δόσεις συντήρησης του BREVIBLOC που χορηγούνται σε 
διαφορετικά βάρη ασθενών και οι δόσεις συντήρησης περιγράφονται στον Πίνακα 1 και 
στον Πίνακα 2 αντίστοιχα.

Πίνακας 1
Όγκος BREVIBLOC 10 mg/ ml που απαιτείται για μια 

ΑΡΧΙΚΗ ΔΟΣΗ ΕΦΟΔΟΥ των 500 mcg/ kg / λεπτό

Βάρος Ασθενούς (kg)

40 50 60 70 80 90 100 110 120

Όγκος (ml) 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5 5,5 6

Πίνακας 2: 
Όγκος BREVIBLOC 10 mg/ ml που απαιτείται για την παροχή 

ΔΟΣΕΩΝ ΣΥΝΤΗΡΗΣΗΣ σε ρυθμούς έγχυσης που κυμαίνονται μεταξύ 12,5 και 
300 mcg/kg/λεπτό

Βάρος 
Ασθενούς 
(kg)

ΡΥΘΜΟΣ ΔΟΣΗΣ ΕΓΧΥΣΗΣ

12,5
mcg/

kg/min

25
mcg/

kg/min

50
mcg/

kg/min

100
mcg/

kg/min

150
mcg/

kg/min

200
mcg/

kg/min

300
mcg/

kg/min

Χορηγηθείσα ποσότητα ανά ώρα προκειμένου να επιτευχθεί ο ρυθμός 
δόσης (ml/hr)

40 3  
ml/hr

6  
ml/hr

12  
ml/hr

24  
ml/hr

36  
ml/hr

48  
ml/hr

72  
ml/hr

50 3,75 
ml/hr

7,5  
ml/hr

15  
ml/hr

30  
ml/hr

45  
ml/hr

60  
ml/hr

90  
ml/hr

60 4,5  
ml/hr

9  
ml/hr

18  
ml/hr

36  
ml/hr

54  
ml/hr

72  
ml/hr

108 
ml/hr

70 5,25 
ml/hr

10,5 
ml/hr

21  
ml/hr

42  
ml/hr

63  
ml/hr

84  
ml/hr

126 
ml/hr

80 6  
ml/hr

12  
ml/hr

24  
ml/hr

48  
ml/hr

72  
ml/hr

96  
ml/hr

144 
ml/hr

90 6,75 
ml/hr

13,5 
ml/hr

27  
ml/hr

54  
ml/hr

81  
ml/hr

108 
ml/hr

162 
ml/hr

100 7,5  
ml/hr

15  
ml/hr

30  
ml/hr

60  
ml/hr

90  
ml/hr

120 
ml/hr

180 
ml/hr

110 8,25 
ml/hr

16,5 
ml/hr

33  
ml/hr

66  
ml/hr

99  
ml/hr

132 
ml/hr

198 
ml/hr

120 9  
ml/hr

18  
ml/hr

36  
ml/hr

72  
ml/hr

108 
ml/hr

144 
ml/hr

216 
ml/hr

Καθώς προσεγγίζετε την επιθυμητή καρδιακή συχνότητα ή το καταληκτικό σημείο 
ασφάλειας (π.χ. μείωση της αρτηριακής πίεσης), ΠΑΡΑΛΕΙΨΤΕ τη δόση εφόδου και 
μειώστε την επαυξητική δόση στην έγχυση συντήρησης από 50 mcg/kg/min σε 
25 mcg/kg/min ή χαμηλότερα (12,5 mcg/kg/min). Εάν είναι απαραίτητο, το διάστημα 
μεταξύ των σταδίων της τιτλοποίησης μπορεί να αυξηθεί από 5 σε 10 λεπτά.

Σημείωση: Δόσεις συντήρησης άνω των 200 mcg/kg/min δεν έχει διαπιστωθεί ότι 
προσφέρουν σημαντικά μεγαλύτερο όφελος και η ασφάλεια των δόσεων άνω των 
300 mcg/kg/min δεν έχει μελετηθεί.

Περιεγχειρητική ταχυκαρδία και υπέρταση
Για την περιεγχειρητική ταχυκαρδία και υπέρταση το δοσολογικό σχήμα μπορεί να 
ποικίλλει ως ακολούθως:

Για διεγχειρητική θεραπεία – κατά τη διάρκεια αναισθησίας όταν απαιτείται άμεσος 
έλεγχος:
• Μια ένεση εφόδου των 80 mg χορηγείται για 15-30 δευτερόλεπτα, ακολουθούμενη 

από μια έγχυση των 150 mcg/kg/min. Τιτλοποιήστε τον ρυθμό έγχυσης όπως 
απαιτείται μέχρι τα 300 mcg/kg/min. Ο όγκος της έγχυσης που απαιτείται για 
διαφορετικά βάρη ασθενών παρέχεται στον Πίνακα 2.

Μετά την αφύπνιση από την αναισθησία
• Μια έγχυση των 500 mcg/kg/min χορηγείται για 4 λεπτά, ακολουθούμενη από μια 

έγχυση των 300 mcg/kg/min. Ο όγκος της έγχυσης που απαιτείται για διαφορετικά 
βάρη ασθενών παρέχεται στον Πίνακα 2.

Σε μετεγχειρητικές καταστάσεις όταν υπάρχει χρόνος για τιτλοποίηση
• Μια δόση εφόδου των 500 mcg/kg/min χορηγείται για ένα λεπτό πριν από κάθε 

στάδιο τιτλοποίησης, ώστε να προκληθεί ταχεία έναρξη δράσης. Εφαρμόστε 
στάδια τιτλοποίησης των 50, 100, 150, 200, 250 και 300 mcg/kg/min χορηγούμενα 
σε διαστήματα τεσσάρων λεπτών, σταματώντας μόλις επιτευχθεί η επιθυμητή 
θεραπευτική δράση. Ο όγκος της έγχυσης που απαιτείται για διαφορετικά βάρη 
ασθενών παρέχεται στον Πίνακα 1.

Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες που πρέπει να λαμβάνονται υπ’ όψιν κατά τη 
διάρκεια χορήγησης δόσεων BREVIBLOC:
Στην περίπτωση μιας ανεπιθύμητης ενέργειας, η δοσολογία του BREVIBLOC μπορεί 
να μειωθεί ή να διακοπεί. Φαρμακολογικές ανεπιθύμητες αντιδράσεις πρέπει να 
υποχωρήσουν μέσα σε 30 λεπτά.

Εάν προκληθεί τοπική αντίδραση στο σημείο έγχυσης, θα πρέπει να γίνει χρήση 
εναλλακτικού σημείου έγχυσης και πρέπει να δοθεί προσοχή ώστε να αποφευχθεί η 
εξαγγείωση.

Η χορήγηση του BREVIBLOC για διάστημα μεγαλύτερο των 24 ωρών δεν έχει εκτενώς 
αξιολογηθεί. Έγχυση διάρκειας άνω των 24 ωρών πρέπει να γίνεται μόνο με ιδιαίτερη 
προσοχή.

Συνιστάται η βαθμιαία διακοπή της έγχυσης εξαιτίας του κινδύνου της απότομης 
αντανακλαστικής ταχυκαρδίας και της απότομης αντανακλαστικής αύξησης της 
αρτηριακής πίεσης μετά τη διακοπή λήψης αντιυπερτασικού φαρμάκου. Όπως 
συμβαίνει με όλους τους β-αποκλειστές, επειδή δεν μπορούν να αποκλειστούν οι 
επιδράσεις λόγω απόσυρσης του φαρμάκου, πρέπει να δίνεται προσοχή στην απότομη 
διακοπή χορήγησης του BREVIBLOC σε ασθενείς με στεφανιαία νόσο (CAD).

Αντικατάσταση της θεραπείας BREVIBLOC με εναλλακτικά φάρμακα
Μετά την επίτευξη ικανοποιητικού ελέγχου της καρδιακής συχνότητας και τη 
σταθεροποίηση της κλινικής κατάστασης των ασθενών, είναι εφικτή η μεταφορά 
της θεραπείας τους σε εναλλακτικά φάρμακα (όπως αντιαρρυθμικά ή ανταγωνιστές 
ασβεστίου).

Μείωση της δοσολογίας:
Όταν το BREVIBLOC πρόκειται να αντικατασταθεί με εναλλακτικά φάρμακα, ο γιατρός θα 
πρέπει να λάβει προσεχτικά υπ’ όψιν του τις συνταγογραφικές οδηγίες του εναλλακτικού 
φαρμάκου που επιλέγει και να μειώσει τη δοσολογία του BREVIBLOC ως ακολούθως:
• Μέσα στην πρώτη ώρα μετά την πρώτη δόση του εναλλακτικού φαρμάκου, μειώστε 

το ρυθμό έγχυσης του BREVIBLOC κατά το ήμισυ (50%).
• Μετά τη χορήγηση της δεύτερης δόσης του εναλλακτικού φαρμάκου, ελέγχεται η 

ανταπόκριση του ασθενούς και εάν διατηρείται ικανοποιητικός έλεγχος την πρώτη 
ώρα, διακόπτεται η έγχυση του BREVIBLOC.

Πρόσθετες πληροφορίες για τη δοσολογία
Καθώς προσεγγίζετε το επιθυμητό θεραπευτικό αποτέλεσμα ή ένα καταληκτικό 
σημείο ασφάλειας (π.χ. μείωση της αρτηριακής πίεσης), παραλείψτε τη δόση εφόδου 
και μειώστε την επαυξητική δόση στην έγχυση συντήρησης από 50 mcg/kg/min σε 
25 mcg/kg/min ή 12,5 mcg/kg/min.

Επίσης, εάν είναι επιθυμητό, αυξήστε το διάστημα μεταξύ των σταδίων τιτλοποίησης 
από πέντε σε δέκα λεπτά.

Το BREVIBLOC πρέπει να διακόπτεται όταν η καρδιακή συχνότητα ή η αρτηριακή πίεση 
προσεγγίζουν γρήγορα ή υπερβαίνουν το όριο ασφαλείας και στη συνέχεια, πρέπει να 
επαναλαμβάνεται η χορήγηση χωρίς τη δόση εφόδου, σε χαμηλότερη δόση μετά την 
επάνοδο της καρδιακής συχνότητας ή της αρτηριακής πίεσης σε αποδεκτό επίπεδο.

Ειδικοί Πληθυσμοί
Ηλικιωμένοι
Οι ηλικιωμένοι θα πρέπει να αντιμετωπίζονται με προσοχή, ξεκινώντας με μια 
χαμηλότερη δοσολογία.

Δεν έχουν διενεργηθεί ειδικές μελέτες σε ηλικιωμένους. Παρόλα αυτά, η ανάλυση των 
δεδομένων από 252 ασθενείς ηλικίας άνω των 65 ετών, απέδειξε ότι δεν υπάρχουν 
διακυμάνσεις των φαρμακοδυναμικών δράσεων σε σύγκριση με τα δεδομένα ασθενών 
ηλικίας κάτω των 65 ετών.

Ασθενείς με νεφρική ανεπάρκεια
Όταν το BREVIBLOC χορηγείται με έγχυση σε ασθενείς με νεφρική ανεπάρκεια, 
πρέπει να δίνεται προσοχή, επειδή ο όξινος μεταβολίτης του BREVIBLOC αποβάλλεται 
αναλλοίωτος, διαμέσου των νεφρών. Η αποβολή του όξινου μεταβολίτη ελαττώνεται 
σημαντικά σε ασθενείς με νεφροπάθεια τελικού σταδίου, όπου ο χρόνος ημίσειας 
ζωής αποβολής αυξάνεται στο δεκαπλάσιο περίπου του φυσιολογικού και τα επίπεδα 
πλάσματος αυξάνονται σημαντικά.

Ασθενείς με ηπατική ανεπάρκεια
Στην περίπτωση της ηπατικής ανεπάρκειας δεν απαιτούνται ειδικές προφυλάξεις, 
καθώς οι εστεράσες στα ερυθροκύτταρα έχουν έναν κύριο ρόλο στον μεταβολισμό του 
BREVIBLOC.

Παιδιατρικός πληθυσμός
Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του BREVIBLOC σε παιδιά ηλικίας έως και 
18 ετών δεν έχουν ακόμη τεκμηριωθεί. Επί του παρόντος διαθέσιμα δεδομένα 
περιγράφονται στις παραγράφους 5.1 και 5.2, αλλά δεν μπορούν να γίνουν συστάσεις 
σχετικά με τη δοσολογία.

4.3. Αντενδείξεις
• Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία, σε οποιοδήποτε από τα έκδοχα ή σε 

άλλους β-αποκλειστές (είναι πιθανή διασταυρούμενη ευαισθησία μεταξύ των 
β-αποκλειστών)

• Σοβαρή φλεβοκομβική βραδυκαρδία (λιγότερο από 50 κτύπους ανά λεπτό)
• Σύνδρομο νοσούντος φλεβοκόμβου: σοβαρές διαταραχές αγωγιμότητας 

κολποκοιλιακού κόμβου (χωρίς βηματοδότη), κολποκοιλιακός αποκλεισμός 2ου ή 3ου 
βαθμού

• Καρδιογενής καταπληξία
• Σοβαρή υπόταση
• Μη αντιρροπούμενη καρδιακή ανεπάρκεια
• Συνυπάρχουσα ή πρόσφατη ενδοφλέβια χορήγηση βεραπαμίλης. Το BREVIBLOC 

δεν πρέπει να χορηγείται μέσα σε 48 ώρες από τη διακοπή της βεραπαμίλης. (βλ. 
παράγραφο 4.5)

• Φαιοχρωμοκύτωμα το οποίο δεν έχει υποβληθεί σε θεραπεία
• Πνευμονική υπέρταση
• Οξεία ασθματική προσβολή
• Μεταβολική οξέωση

4.4. Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση

Προειδοποιήσεις:
Συνιστάται να παρακολουθούνται συνέχεια η αρτηριακή πίεση και το 
ηλεκτροκαρδιογράφημα σε όλους τους ασθενείς που λαμβάνουν BREVIBLOC.

Η χρήση του BREVIBLOC για τον έλεγχο της κοιλιακής ανταπόκρισης σε ασθενείς 
με υπερκοιλιακές αρρυθμίες πρέπει να γίνεται με προσοχή, όταν ο ασθενής είναι 
απορρυθμισμένος αιμοδυναμικά ή όταν λαμβάνει άλλα φάρμακα τα οποία ελαττώνουν 
κάποιο από τα ακόλουθα ή όλα: περιφερική αντίσταση, πλήρωση μυοκαρδίου, 
συσπαστικότητα μυοκαρδίου ή διάδοση ηλεκτρικής ώσης στο μυοκάρδιο. Παρά 
την ταχεία έναρξη και την ταχεία διακοπή των δράσεων του BREVIBLOC, ενδέχεται 
να παρουσιαστούν σοβαρές αντιδράσεις, συμπεριλαμβανομένων της απώλειας 
συνειδήσεως, της καρδιογενούς καταπληξίας, της καρδιακής ανακοπής. Έχουν 
αναφερθεί αρκετές περιπτώσεις θανάτου σε πολύπλοκες κλινικές καταστάσεις, στις 
οποίες πιθανώς χορηγήθηκε το BREVIBLOC για τον έλεγχο της κοιλιακής συχνότητας.

Η συχνότερα παρατηρούμενη ανεπιθύμητη ενέργεια είναι η υπόταση, η οποία είναι 
δοσοεξαρτώμενη αλλά μπορεί να παρουσιαστεί σε οποιαδήποτε δοσολογία. Αυτή 
μπορεί να είναι σοβαρή. Στην περίπτωση ενός υποτασικού επεισοδίου, ο ρυθμός 
έγχυσης πρέπει να ελαττωθεί ή, εάν κρίνεται απαραίτητο, η έγχυση πρέπει να διακοπεί. 
Η υπόταση είναι συνήθως αναστρέψιμη (τυπικά εξαφανίζεται μέσα σε 30 λεπτά μετά 
τη διακοπή της χορήγησης του BREVIBLOC). Σε ορισμένες περιπτώσεις, επιπρόσθετες 
παρεμβάσεις ενδέχεται να είναι αναγκαίες για την αποκατάσταση της αρτηριακής 
πίεσης. Σε ασθενείς με μια χαμηλή συστολική αρτηριακή πίεση, απαιτείται επιπλέον 
προσοχή όταν γίνεται προσαρμογή της δοσολογίας και κατά τη διάρκεια της έγχυσης 
συντήρησης.

Βραδυκαρδία, συμπεριλαμβανομένης της σοβαρής βραδυκαρδίας, και καρδιακή 
ανακοπή έχουν παρουσιαστεί με τη χρήση του BREVIBLOC. Το BREVIBLOC πρέπει να 
χρησιμοποιείται με ιδιαίτερη προσοχή σε ασθενείς με χαμηλές καρδιακές συχνότητες 
πριν από την έναρξη της θεραπείας και μόνο όταν τα πιθανά οφέλη θεωρείται ότι 
υπερέχουν έναντι του κινδύνου.

Το BREVIBLOC αντενδείκνυται σε ασθενείς με προϋπάρχουσα σοβαρή φλεβοκομβική 
βραδυκαρδία (βλ. παράγραφο 4.3). Εάν ο ρυθμός του σφυγμού ελαττωθεί σε λιγότερο 
από 50 - 55 παλμούς το λεπτό σε ηρεμία και ο ασθενής παρουσιάζει συμπτώματα που 
σχετίζονται με τη βραδυκαρδία, η δοσολογία πρέπει να ελαττωθεί ή η χορήγηση να 
σταματήσει.

Η διέγερση του συμπαθητικού είναι απαραίτητη για την υποστήριξη της λειτουργίας του 
κυκλοφορικού σε περιπτώσεις συμφορητικής καρδιακής ανεπάρκειας. Ο β-αποκλεισμός 
ενέχει τον πιθανό κίνδυνο της περαιτέρω καταστολής της συσταλτικότητας του 
μυοκαρδίου επιφέροντας επιδείνωση της ανεπάρκειας. Η συνεχής καταστολή του 
μυοκαρδίου με παράγοντες β-αποκλεισμού για μεγάλο χρονικό διάστημα μπορεί, σε 
ορισμένες περιπτώσεις, να οδηγήσει σε καρδιακή ανεπάρκεια.

Προσοχή πρέπει να δίνεται όταν χρησιμοποιείται BREVIBLOC σε ασθενείς με μειωμένη 
καρδιακή λειτουργία.  Με το πρώτο σημείο ή σύμπτωμα επικείμενης καρδιακής 
ανεπάρκειας, το BREVIBLOC πρέπει να διακόπτεται. Παρόλο που η διακοπή μπορεί 
να είναι αρκετή λόγω του βραχέος χρόνου ημίσειας ζωής αποβολής του BREVIBLOC, 
μπορεί να εξεταστεί το ενδεχόμενο ειδικής θεραπείας (βλ. παράγραφο 4.9).  Το 
BREVIBLOC αντενδείκνυται σε ασθενείς με μη αντιρροπούμενη καρδιακή ανεπάρκεια 
(βλ. παράγραφο 4.3)

Λόγω της αρνητικής επίδρασης στο χρόνο αγωγής, οι β-αποκλειστές πρέπει να 
χορηγούνται με προσοχή σε ασθενείς με καρδιακό αποκλεισμό πρώτου βαθμού ή άλλες 
διαταραχές καρδιακής αγωγιμότητας (βλ. παράγραφο 4.3).

Το BREVIBLOC πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή και μόνο μετά από 
την προηγούμενη θεραπεία με αποκλειστές α-υποδοχέων σε ασθενείς με 
φαιοχρωμοκύτωμα (βλ. παράγραφο 4.3).

Προσοχή απαιτείται όταν το BREVIBLOC χρησιμοποιείται για τη θεραπεία της υπέρτασης 
μετά από προκληθείσα υποθερμία.
Οι ασθενείς με παθήσεις που συνοδεύονται από βρογχόσπασμο, γενικώς, δεν πρέπει 
να λαμβάνουν β-αποκλειστές. Λόγω της σχετικής β1 εκλεκτικότητάς του και της 
δυνατότητας τιτλοποίησής του, το BREVIBLOC πρέπει να χορηγείται με προσοχή σε 
ασθενείς με παθήσεις που ενέχουν βρογχόσπασμο. Ωστόσο, επειδή η β1 εκλεκτικότητα 
δεν είναι απόλυτη, το BREVIBLOC πρέπει να τιτλοποιείται με προσοχή, ώστε να 
χορηγηθεί η χαμηλότερη δυνατή, αποτελεσματική δόση. Στην περίπτωση πρόκλησης 
βρογχόσπασμου, η έγχυση πρέπει να διακόπτεται αμέσως και θα πρέπει να χορηγείται 
ένας β2 αγωνιστής, εφόσον είναι απαραίτητο.

Εάν ο ασθενής ήδη χρησιμοποιεί έναν διεγερτικό παράγοντα β2 υποδοχέων, μπορεί να 
χρειαστεί να επαναξιολογηθεί η δόση αυτού του παράγοντα.

Το BREVIBLOC πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με ιστορικό συριγμού 
ή άσθματος.

Προφυλάξεις
Το BREVIBLOC πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε διαβητικούς ασθενείς ή σε 
περιπτώσεις ύποπτης ή πραγματικής υπογλυκαιμίας. Οι β-αποκλειστές μπορεί να 
καλύψουν τα προειδοποιητικά συμπτώματα μιας υπογλυκαιμίας όπως η ταχυκαρδία. 
Παρόλα αυτά, ζάλη και εφίδρωση μπορεί να μην επηρεαστούν. Ταυτόχρονη χρήση 
β-αποκλειστών και αντιδιαβητικών παραγόντων μπορεί να αυξήσει την επίδραση των 
αντιδιαβητικών παραγόντων (ελάττωση της γλυκόζης αίματος) (βλ. παράγραφο 4.5).
Αντιδράσεις στη θέση της έγχυσης έχουν παρουσιαστεί με τη χρήση του BREVIBLOC 
10 mg/ml και 20 mg/ml. Αυτές οι αντιδράσεις περιλαμβάνουν ερεθισμό στο σημείο 
έγχυσης και φλεγμονή καθώς και σοβαρότερες αντιδράσεις όπως θρομβοφλεβίτιδα, 
νέκρωση και σχηματισμός φλυκταινών, ειδικά όταν συνδέονται με εξαγγείωση (βλ. 
παράγραφο 4.8). Εγχύσεις σε μικρές φλέβες ή μέσω καθετήρα τύπου πεταλούδας 
πρέπει να αποφεύγονται. Εάν αναπτυχθεί μια τοπική αντίδραση στο σημείο της έγχυσης, 
ένα εναλλακτικό σημείο έγχυσης πρέπει να χρησιμοποιηθεί.

Οι β-αποκλειστές μπορεί να αυξήσουν τον αριθμό και τη διάρκεια των κρίσεων 
στηθάγχης σε ασθενείς με στηθάγχη Prinzmetal, λόγω αγγειοσύσπασης των 
στεφανιαίων αρτηριών η οποία προκαλείται μέσω δράσης α-υποδοχέων που δεν 
αναστέλλονται. Οι μη εκλεκτικοί β-αποκλειστές δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται σ’ 
αυτούς τους ασθενείς, ενώ οι εκλεκτικοί β1-αποκλειστές πρέπει να χρησιμοποιούνται με 
μεγάλη προσοχή.

Σε υποογκαιμικούς ασθενείς, το BREVIBLOC μπορεί να περιορίσει την αντανακλαστική 
ταχυκαρδία και να αυξήσει τον κίνδυνο κυκλοφορικής καταπληξίας. Για αυτό το λόγο, το 
BREVIBLOC πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε τέτοιους ασθενείς.

Σε ασθενείς με περιφερικές κυκλοφορικές διαταραχές (νόσος ή σύνδρομο Raynaud, 
διαλείπουσα χωλότητα), οι β-αποκλειστές πρέπει να χρησιμοποιούνται με μεγάλη 
προσοχή, καθώς είναι πιθανό να παρουσιαστεί επιδείνωση αυτών των διαταραχών.

Μερικοί  β-αποκλειστές, ειδικά εκείνοι που χορηγούνται ενδοφλεβίως, 
συμπεριλαμβανομένου του BREVIBLOC, έχουν συνδεθεί με αυξήσεις των επιπέδων 
καλίου στον ορό και με υπερκαλιαιμία. Ο κίνδυνος είναι αυξημένος σε ασθενείς με 
παράγοντες κινδύνου όπως νεφρική δυσλειτουργία και σε αυτούς που υπόκεινται σε 
αιμοκάθαρση. 
Οι β-αποκλειστές μπορεί ν’ αυξήσουν τόσο την ευαισθησία έναντι των αλλεργιογόνων, 
όσο και τη βαρύτητα των αναφυλακτικών αντιδράσεων. Ασθενείς που χρησιμοποιούν 
β-αποκλειστές μπορεί να μην ανταποκρίνονται στις συνηθισμένες δόσεις επινεφρίνης 
που χρησιμοποιείται για τη θεραπεία αναφυλακτικών ή αναφυλακτοειδών αντιδράσεων 
(βλ. παράγραφο 4.5).

Οι β-αποκλειστές έχουν συνδεθεί με την ανάπτυξη ψωρίασης ή ψωριασιόμορφων 
εξανθημάτων και με επιδείνωση της ψωρίασης. Σε ασθενείς με προσωπικό ή 
οικογενειακό ιστορικό ψωρίασης πρέπει να χορηγούνται β-αποκλειστές μόνο μετά από 
προσεχτική εξέταση των αναμενόμενων ωφελειών και κινδύνων.

Β-αποκλειστές όπως η προπρανολόλη και μετοπρολόλη, μπορεί να καλύψουν κάποια 
κλινικά σημάδια υπερθυρεοειδισμού (όπως η ταχυκαρδία). Απότομη διακοπή της 
υπάρχουσας θεραπείας με β-αποκλειστές σε ασθενείς σε κίνδυνο ή ύποπτους για 
ανάπτυξη θυρεοτοξίκωσης μπορεί να επιταχύνει την εμφάνιση θυρεοτοξικής κρίσης 
(θυρεοτοξίκωσης) και αυτοί οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται στενά.

Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν περιέχει περίπου 30,45 mmol (ή 700 mg) νατρίου ανά 
φιαλίδιο. Να λαμβάνεται υπόψη σε ασθενείς σε ελεγχόμενη δίαιτα νατρίου.

4.5. Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές 
αλληλεπίδρασης

Προσοχή πρέπει πάντα να ασκείται κάθε φορά που το BREVIBLOC χρησιμοποιείται 
με άλλους αντιυπερτασικούς παράγοντες ή με άλλα φάρμακα τα οποία μπορεί να 
προκαλέσουν υπόταση ή βραδυκαρδία: οι επιδράσεις του BREVIBLOC μπορεί να 
ενισχυθούν ή οι ανεπιθύμητες ενέργειες της υπότασης ή της βραδυκαρδίας μπορεί να 
επιδεινωθούν.

Ανταγωνιστές ασβεστίου όπως η βεραπαμίλη και σε μικρότερο βαθμό η διλτιαζέμη 
έχουν μια αρνητική επίδραση στη συσταλτικότητα και στην κολποκοιλιακή 
αγωγιμότητα. Ο συνδυασμός δεν πρέπει να χορηγείται σε ασθενείς με μη φυσιολογική 
αγωγιμότητα και το BREVIBLOC δεν πρέπει να χορηγείται μέσα σε 48 ώρες από τη 
διακοπή της βεραπαμίλης (βλ. παράγραφο 4.3). 
Ανταγωνιστές ασβεστίου όπως παράγωγα της διυδροπυριδίνης (π.χ. νιφεδιπίνη) 
μπορεί να αυξήσουν τον κίνδυνο της υπότασης. Σε ασθενείς με έκπτωση της καρδιακής 
λειτουργίας και οι οποίοι λαμβάνουν θεραπεία με έναν ανταγωνιστή ασβεστίου, η 
θεραπεία με παράγοντες β-αποκλεισμού μπορεί να οδηγήσει σε καρδιακή ανεπάρκεια. 
Συνιστάται η προσεκτική τιτλοποίηση του BREVIBLOC και η κατάλληλη αιμοδυναμική 
παρακολούθηση.

Η ταυτόχρονη χρήση BREVIBLOC με αντιαρρυθμικούς παράγοντες Τάξης Ι 
(π.χ._δισοπυραμίδη, κινιδίνη) και αμιωδαρόνη μπορεί να έχει ενισχυτική επίδραση στο 
χρόνο κολπικής αγωγής και να εκδηλωθεί αρνητική ινότροπος δράση.

Η ταυτόχρονη χρήση BREVIBLOC με ινσουλίνη ή από του στόματος αντιδιαβητικά 
φάρμακα μπορεί να ενισχύσει τη δράση μείωσης των επιπέδων γλυκόζης αίματος 
(ιδιαίτερα οι μη εκλεκτικοί β-αποκλειστές). Ο αποκλεισμός των β-αδρενεργικών 
υποδοχέων μπορεί να εμποδίσει την εκδήλωση των συμπτωμάτων υπογλυκαιμίας 
(ταχυκαρδία), αλλά άλλες εκδηλώσεις όπως ζάλη και εφίδρωση μπορεί να μην 
καλύπτονται.
Αναισθητικά φάρμακα: Σε περιπτώσεις στις οποίες το επίπεδο ρύθμισης του 
όγκου υγρών του ασθενούς δεν είναι σαφές ή όταν χρησιμοποιούνται ταυτόχρονα 

αντιυπερτασικά φάρμακα, μπορεί να υπάρξει εξασθένιση της αντανακλαστικής 
ταχυκαρδίας και αυξημένος κίνδυνος υπότασης. Η συνέχιση των βήτα-αποκλειστών 
ελαττώνει τον κίνδυνο αρρυθμίας κατά τη διάρκεια της εισαγωγής στην αναισθησία 
και της διασωλήνωσης. Ο αναισθησιολόγος πρέπει να ενημερώνεται όταν ο ασθενής 
λαμβάνει έναν παράγοντα β-αποκλεισμού μαζί με το BREVIBLOC. Οι υποτασικές δράσεις 
των εισπνεόμενων αναισθητικών παραγόντων μπορεί να ενισχυθούν παρουσία του 
BREVIBLOC. Η δοσολογία του κάθε παράγοντα μπορεί να τροποποιηθεί ανάλογα με τις 
ανάγκες για τη διατήρηση της επιθυμητής αιμοδυναμικής κατάστασης.

Ο συνδυασμός του BREVIBLOC με παράγοντες αποκλεισμού γαγγλίων μπορεί να 
ενισχύσει την υποτασική δράση.

Τα μη στεροειδή αντιφλεγμονώδη ενδέχεται να ελαττώσουν την υποτασική δράση των 
β-αποκλειστών.

Ειδική προσοχή πρέπει να λαμβάνεται όταν χρησιμοποιείται φλοκταφενίνη ή 
αµισουλπρίδη ταυτόχρονα με β-αποκλειστές.

Ταυτόχρονη χορήγηση τρικυκλικών αντικαταθλιπτικών (όπως ιμιπραμίνη και 
αμιτριπτυλίνη), βαρβιτουρικών ή φαινοθειαζινών (όπως χλωροπρομαζίνη), καθώς και 
άλλων αντιψυχωσικών φαρμάκων (όπως κλοζαπίνη) μπορεί να αυξήσει την υποτασική 
δράση. Η δοσολογία του BREVIBLOC πρέπει να προσαρμόζεται προς τα κάτω για την 
αποφυγή μη αναμενόμενης υπότασης.

Όταν χρησιμοποιούνται β-αποκλειστές, οι ασθενείς που βρίσκονται σε κίνδυνο 
αναφυλακτικών αντιδράσεων μπορεί να είναι περισσότερο ευερέθιστοι στην έκθεση 
αλλεργιογόνων (τυχαία, διαγνωστική ή θεραπευτική). Ασθενείς που χρησιμοποιούν 
β-αποκλειστές μπορεί να μην ανταποκρίνονται στις συνήθεις δόσεις της επινεφρίνης 
που χρησιμοποιείται για τη θεραπεία αναφυλακτικών αντιδράσεων (βλ. παράγραφο 
4.4).

Οι δράσεις του BREVIBLOC μπορεί να εξουδετερώνονται από συμπαθητικομιμητικά 
φάρμακα τα οποία έχουν β-αδρενεργική αγωνιστή δραστηριότητα με ταυτόχρονη 
χορήγηση. Η δόση του κάθε παράγοντα μπορεί να χρειαστεί να προσαρμοστεί βάσει της 
απόκρισης του ασθενούς, ή η χρήση εναλλακτικών θεραπευτικών φαρμάκων μπορεί 
να μελετηθεί.

Φάρμακα που μειώνουν την κατεχολαμίνη όπως είναι η ρεζερπίνη, μπορεί να έχουν 
αθροιστική δράση όταν χορηγούνται μαζί με β-αποκλειστές. Ασθενείς που λαμβάνουν 
ταυτόχρονα BREVIBLOC και έναν παράγοντα μείωσης της κατεχολαμίνης πρέπει 
επομένως να παρακολουθούνται στενά για την ανίχνευση σημείων υπότασης ή έντονης 
βραδυκαρδίας που μπορεί να καταλήξουν σε ίλιγγο, συγκοπή ή ορθοστατική υπόταση.

Η χρήση β-αποκλειστών με μοξονιδίνη ή με α-2 ανταγωνιστές (όπως η κλονιδίνη) 
ή μονοξιδίνη αυξάνει τον κίνδυνο της απότομης αντανακλαστικής αύξησης της 
αρτηριακής πίεσης μετά τη διακοπή λήψης αντιυπερτασικού φαρμάκου. Εάν κλονιδίνη ή 
μοξονιδίνη χρησιμοποιούνται σε συνδυασμό με έναν β-αποκλειστή και οι δύο θεραπείες 
πρέπει να διακοπούν, τότε ο β-αποκλειστής θα πρέπει να διακόπτεται πρώτα και στη 
συνέχεια η κλονιδίνη ή η μοξονιδίνη, μετά από μερικές ημέρες. 
Η χρήση β-αποκλειστών με παράγωγα ερυσιβώδους όλυρας μπορεί να έχει ως 
αποτέλεσμα σοβαρή περιφερική αγγειοσύσπαση και υπέρταση.

Όταν χορηγήθηκαν ταυτόχρονα διγοξίνη και BREVIBLOC ενδοφλέβια σε υγιείς 
εθελοντές, υπήρξε μια αύξηση κατά 10-20% των επιπέδων της διγοξίνης στο αίμα σε 
ορισμένα χρονικά σημεία. Ο συνδυασμός γλυκοσιδών δακτυλίτιδας και BREVIBLOC 
μπορεί να αυξήσει τον χρόνο κολποκοιλιακής αγωγιμότητας. Η διγοξίνη δεν επηρέασε 
τη φαρμακοκινητική του BREVIBLOC.

Όταν μελετήθηκε η αλληλεπίδραση της ενδοφλέβιας χορήγησης μορφίνης και του 
BREVIBLOC σε υγιείς εθελοντές, δε διαπιστώθηκε μεταβολή των επιπέδων μορφίνης στο 
αίμα. Τα επίπεδα του BREVIBLOC στο αίμα στη σταθεροποιημένη κατάσταση (steady-
state) αυξήθηκαν κατά 46% παρουσία μορφίνης, αλλά οι υπόλοιπες φαρμακοκινητικές 
παράμετροι παρέμειναν αμετάβλητες.

Η επίδραση του BREVIBLOC στη διάρκεια του νευρομυϊκού αποκλεισμού που 
προκλήθηκε με χλωριούχο σουκκινυλοχολίνη (χλωριούχο σουξαμεθόνιο) μελετήθηκε 
σε ασθενείς που υποβλήθηκαν σε χειρουργική επέμβαση. Η έναρξη του νευρομυϊκού 
αποκλεισμού από τη χλωριούχο σουκκινυλοχολίνη δεν επηρεάστηκε από το BREVIBLOC, 
αλλά η διάρκεια του νευρομυϊκού αποκλεισμού παρατάθηκε από 5 σε 8 λεπτά.

Παρόλο που οι αλληλεπιδράσεις που παρατηρήθηκαν στις μελέτες με βαρφαρίνη, 
διγοξίνη, μορφίνη ή χλωριούχο σουκκινυλοχολίνη δε φαίνεται να έχουν μεγάλη κλινική 
σημασία, εν τούτοις, το BREVIBLOC πρέπει να τιτλοποιείται με προσοχή σε ασθενείς που 
λαμβάνουν ταυτόχρονα διγοξίνη, μορφίνη, βαρφαρίνη ή χλωριούχο σουκκινυλοχολίνη.

4.6. Γονιμότητα, Κύηση και γαλουχία

Κύηση
Υπάρχουν περιορισμένες σε αριθμό μελέτες από τη χρήση της υδροχλωρικής εσμολόλης 
σε έγκυες γυναίκες. Μελέτες σε πειραματόζωα έχουν δείξει αναπαραγωγική τοξικότητα 
(βλ. παράγραφο 5.3).

Η υδροχλωρική εσμολόλη δε συνιστάται κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης.

Βασιζόμενοι στη φαρμακολογική δράση, στο τελευταίο τρίμηνο της κύησης, πρέπει να 
λαμβάνονται υπόψη οι ανεπιθύμητες ενέργειες στο κύημα και στο νεογνό (ειδικότερα 
υπογλυκαιμία, υπόταση και βραδυκαρδία).

Εάν η θεραπεία με BREVIBLOC θεωρείται απαραίτητη, πρέπει να ελέγχονται η 
μητροπλακουντιακή ροή αίματος και η ανάπτυξη του κυήματος. Το νεογνό πρέπει να 
παρακολουθείται στενά.

Θηλασμός
Η υδροχλωρική εσμολόλη δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια του 
θηλασμού.

Δεν είναι γνωστό εάν η υδροχλωρική εσμολόλη/οι μεταβολίτες εκκρίνονται στο 
ανθρώπινο γάλα. Ένας κίνδυνος για το νεογνό/βρέφος δεν μπορεί να αποκλειστεί.

Γονιμότητα
Δεν υπάρχουν ανθρώπινα δεδομένα για τις επιδράσεις της εσμολόλης στη γονιμότητα.

4.7. Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών
Δεν εφαρμόζεται.

4.8. Ανεπιθύμητες ενέργειες 
Στην περίπτωση ανεπιθύμητων ενεργειών, η δόση του BREVIBLOC μπορεί να μειωθεί ή 
να διακοπεί.

Οι περισσότερες από τις ανεπιθύμητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν ήταν ήπιες και 
παροδικές. Η πιο σημαντική ανεπιθύμητη ενέργεια ήταν η υπόταση. Οι ακόλουθες 
ανεπιθύμητες ενέργειες κατατάσσονται σύμφωνα με την MedDRA πρότυπη κατηγορία 
οργάνου συστήματος (MedDRA System Organ Class, SOC) και με την συχνότητά τους.

Σημείωση: Η συχνότητα εμφάνισης των ανεπιθύμητων ενεργειών ταξινομείται ως 
ακολούθως:

Πολύ συχνές (> 1/10)

Συχνές (> 1/100 έως <1/10)

Όχι συχνές (> 1/1000 έως <1/100)

Πολύ σπάνιες (< 1/10000)

Άγνωστο (δεν είναι δυνατόν να εκτιμηθεί από τα διαθέσιμα στοιχεία).

Κατηγορία Οργάνου 
Συστήματος

Συχνότητα

Πολύ συχνές Συχνές Όχι συχνές Πολύ σπάνιες Άγνωστο

Διαταραχές του 
μεταβολισμού και της 
θρέψης

Ανορεξία Υπερκαλιαιμία
Μεταβολική οξέωση

Ψυχιατρικές διαταραχές Κατάθλιψη
Άγχος

Σκέψη μη φυσιολογική

Διαταραχές του νευρικού 
συστήματος

Ζάλη1

Υπνηλία
Κεφαλαλγία
Παραισθησία
Διαταραχή στην προσοχή
Συγχυτική κατάσταση
Διέγερση

Συγκοπή
Σπασμοί
Διαταραχή λόγου

Οφθαλμικές διαταραχές Οπτική διαταραχή

Καρδιακές διαταραχές Βραδυκαρδία
Κολποκοιλιακός 
αποκλεισμός
Πνευμονική αρτηριακή 
πίεση αυξημένη
Καρδιακή ανεπάρκεια
Κοιλιακές έκτακτες 
συστολές
Κομβικός ρυθμός
Στηθάγχη

Φλεβοκομβική ανακοπή
Ασυστολία

Επιταχυνόμενος 
ιδιοκοιλιακός ρυθμός
Σπασμός στεφανιαίας 
αρτηρίας
Καρδιακή ανακοπή

Αγγειακές διαταραχές Υπόταση Περιφερική ισχαιμία
Ωχρότητα
Έξαψη

Θρομβοφλεβίτιδα2

Διαταραχές του 
αναπνευστικού 
συστήματος, του θώρακα 
και του μεσοθωρακίου

Δύσπνοια
Πνευμονικό οίδημα
Βρογχόσπασμος
Συριγμός
Ρινική συμφόρηση
Ρόγχοι

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού 
συστήματος

Ναυτία
Έμετος

Δυσγευσία
Δυσπεψία
Δυσκοιλιότητα
Ξηροστομία
Κοιλιακό άλγος

Διαταραχές του δέρματος 
και του υποδόριου ιστού

Εφίδρωση1 Αποχρωματισμός 
δέρματος2

Ερύθυμα2

Νέκρωση δέρματος 2 
(λόγω εξαγγείωσης)

Ψωρίαση3

Αγγειοοίδημα
Κνίδωση

Διαταραχές του 
μυοσκελετικού 
συστήματος και του 
συνδετικού ιστού

Μυοσκελετικός πόνος4

Διαταραχές των νεφρών 
και των ουροφόρων οδών

Κατακράτηση ούρων

Γενικές διαταραχές και 
καταστάσεις της οδού 
χορήγησης

Εξασθένιση
Κόπωση
Αντίδραση της θέσης 
ένεσης
Αντίδραση της θέσης 
έγχυσης
Φλεγμονή της θέσης 
έγχυσης
Σκλήρυνση της θέσης 
έγχυσης

Ρίγη
Πυρεξία
Οίδημα2

Άλγος2

Αίσθημα καύσου της θέσης 
έγχυσης
Εκχύμωση της θέσης 
έγχυσης

Φλεβίτιδα της θέσης 
έγχυσης
Φυσαλίδες στη θέση 
έγχυσης
Φλύκταινες2

1Ζάλη και εφίδρωση συνδέονται με την συμπτωματική υπόταση. 
2Σε συνδυασμό με τις αντιδράσεις στη θέση ένεσης και έγχυσης.
3Οι β-αποκλειστές ως κατηγορία φαρμάκου μπορούν να προκαλέσουν ψωρίαση σε 
μερικές περιπτώσεις ή επιδείνωσή της. 
4Συμπεριλαμβανομένων του μεσοωμοπλατιαίου άλγους και της πλευροχονδρίτιδας

Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών
Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση 
άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη 
συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου  του φαρμακευτικού προϊόντος. 
Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν 
οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας, μέσω του εθνικού 
συστήματος αναφοράς:

Ελλάδα
Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων
Μεσογείων 284
15562 Χολαργός, Αθήνα
Τηλ: + 30 21 32040380/337
Φαξ: + 30 21 06549585
Ιστότοπος: http://www.eof.gr

Κύπρος
Φαρμακευτικές Υπηρεσίες
Υπουργείο Υγείας
CY-1475 Λευκωσία
Φαξ: +357 22608649
Iστότοπος: www.moh.gov.cy/phs

4.9. Υπερδοσολογία
Περιπτώσεις μαζικών τυχαίων υπερβολικών δόσεων με συμπυκνωμένα διαλύματα 
BREVIBLOC έχουν παρουσιαστεί. Ορισμένες από αυτές τις υπερδοσολογίες υπήρξαν 
θανατηφόρες, ενώ άλλες οδήγησαν σε μόνιμη ανικανότητα. Δόσεις εφόδου που 
κυμάνθηκαν από 625 mg έως 2,5 g (12,5-50 mg/kg) υπήρξαν θανατηφόρες.

Συμπτώματα
Στην περίπτωση υπερδοσολογίας τα παρακάτω συμπτώματα μπορεί να παρουσιαστούν: 
σοβαρή υπόταση, φλεβοκομβική βραδυκαρδία, κολποκοιλιακός αποκλεισμός, 
καρδιακή ανεπάρκεια, καρδιογενής καταπληξία, καρδιακή ανακοπή, βρογχόσπασμος, 
αναπνευστική ανεπάρκεια, απώλεια συνείδησης έως κώμα, σπασμοί, ναυτία, έμετος, 
υπογλυκαιμία και υπερκαλιαιμία.

Θεραπεία
Λόγω του σύντομου χρόνου ημίσειας ζωής αποβολής του BREVIBLOC (περίπου 
9 λεπτά), το πρώτο βήμα για την αντιμετώπιση της τοξικότητας πρέπει να είναι η 
διακοπή χορήγησης του φαρμάκου. Ο χρόνος που απαιτείται για να εξαφανιστούν 
τα συμπτώματα μετά την υπερδοσολογία θα εξαρτηθεί από την ποσότητα του 
BREVIBLOC που έχει χορηγηθεί. Αυτό μπορεί να πάρει περισσότερο από τα 30 λεπτά 
που παρατηρούνται με τη διακοπή του BREVIBLOC σε επίπεδα θεραπευτικών δόσεων. 
Τεχνητή αναπνοή ενδέχεται να είναι αναγκαία. Βάσει της παρατηρούμενης κλινικής 
εικόνας, πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόμενο της εφαρμογής των ακόλουθων γενικών 
μέτρων.

Βραδυκαρδία: Ενδοφλέβια χορήγηση ατροπίνης ή άλλου αντιχολινεργικού φαρμάκου. 
Όταν η βραδυκαρδία δεν μπορεί να αντιμετωπισθεί επαρκώς, μπορεί να είναι αναγκαίος 
ένας βηματοδότης.

Βρογχόσπασμος: Νεφελοποιημένα β-2-συμπαθομιμητικά πρέπει να χορηγηθούν. 
Εάν αυτό δεν είναι αρκετό, μπορεί να μελετηθεί η ενδοφλέβια χορήγηση β-2-
συμπαθομιμητικών ή αμινοφυλλίνης.

Συμπτωματική υπόταση: πρέπει να χορηγούνται ενδοφλεβίως υγρά ή/και παράγοντες 
που αυξάνουν την αρτηριακή πίεση.

Καρδιαγγειακή καταστολή ή Καρδιακή καταπληξία: διουρητικά ή συμπαθομιμητικά 
μπορούν να χορηγηθούν. Η δόση των συμπαθομιμητικών (αναλόγως των 
συμπτωμάτων: δοβουταμίνη, ντοπαμίνη, νοραδρεναλίνη, ισοπρεναλίνη κ.λ.π) εξαρτάται 

από το θεραπευτικό αποτέλεσμα.

Σε περίπτωση που κρίνεται απαραίτητη επιπλέον θεραπεία, οι παρακάτω παράγοντες 
μπορούν να χορηγηθούν ενδοφλεβίως βάσει της κλινικής κατάστασης και της κρίσης 
του θεράποντος ιατρού.
• Ατροπίνη
• Ινότροποι παράγοντες
• Ιόντα ασβεστίου.

5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ

5.1. Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες

Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: Παράγοντες β-αποκλειστών, εκλεκτικοί

Κωδικός ATC: C07AB09

Το BREVIBLOC είναι ένας εκλεκτικός (καρδιοεκλεκτικός, β1-υποδοχείς) αποκλειστής 
των β-αδρενεργικών υποδοχέων. Σε θεραπευτικές δόσεις το BREVIBLOC δεν έχει 
σημαντική ενδογενή συμπαθητικομιμητική δράση (ISA) ή σταθεροποιητική δράση επί 
της κυτταρικής μεμβράνης.

Το Esmolol hydrochloride, η δραστική ουσία του BREVIBLOC, σχετίζεται χημικά με την 
φαινοξυπροπανολαμίνη κατηγορία των βήτα-αποκλειστών. 

Βάσει των φαρμακολογικών ιδιοτήτων το BREVIBLOC έχει ταχεία έναρξη δράσης 
και πολύ σύντομη διάρκεια δράσης κατά την οποία η δόση μπορεί γρήγορα να 
προσαρμοστεί.

Όταν χρησιμοποιείται μια κατάλληλη δόση εφόδου, τα επίπεδα σταθερής κατάστασης 
(steady state) στο αίμα επιτυγχάνονται μέσα σε 5 λεπτά. Ωστόσο, το θεραπευτικό 
αποτέλεσμα επιτυγχάνεται συντομότερα απ’ ότι οι σταθεροποιημένες συγκεντρώσεις 
πλάσματος. Στη συνέχεια, ο ρυθμός έγχυσης μπορεί να προσαρμοστεί ώστε να 
επιτευχθεί το επιθυμητό φαρμακολογικό αποτέλεσμα.

Το BREVIBLOC έχει τις γνωστές αιμοδυναμικές και ηλεκτροφυσιολογικές επιδράσεις των 
β-αποκλειστών:
• Μείωση της καρδιακής συχνότητας κατά τη διάρκεια της ηρεμίας και της άσκησης
• Μείωση της προκαλούμενης από την ισοπρεναλίνη αύξησης της καρδιακής 

συχνότητας
• Αύξηση του χρόνου ανάκτησης του φλεβοκόμβου
• Καθυστέρηση της κολποκοιλιακής αγωγής
• Επιμήκυνση του κολποκοιλιακού διαστήματος με φυσιολογικό φλεβοκομβικό ρυθμό 

και κατά τη διάρκεια διέγερσης του κόλπου χωρίς καθυστέρηση μέσα στο δεμάτιο 
του His – στις ίνες του Purkinje

• Επιμήκυνση του χρόνου PQ, επαγωγή του κολποκοιλιακού αποκλεισμού τάξης II
• Επιμήκυνση της λειτουργικής ανερέθιστης περιόδου των κόλπων και των κοιλιών
• Αρνητική ινότροπος δράση με μειωμένο κλάσμα εξώθησης
• Μείωση της αρτηριακής πίεσης του αίματος.

Παιδιά
Διεξήχθη μια μη ελεγχόμενη μελέτη φαρμακοκινητικής/αξιολόγησης 
αποτελεσματικότητας σε 26 παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας 2 έως 16 ετών με 
υπερκοιλιακή ταχυκαρδία. Χορηγήθηκε μια δόση εφόδου των 1000 mcg/kg BREVIBLOC, 
ακολουθούμενη από μια συνεχή έγχυση των 300 mcg/kg/λεπτό. Η υπερκοιλιακή 
ταχυκαρδία τερματίστηκε στο 65% των ασθενών μέσα σε 5 λεπτά από την έναρξη 
χορήγησης της εσμολόλης.

Σε μια τυχαιοποιημένη αλλά μη ελεγχόμενη μελέτη σύγκρισης δόσης, η 
αποτελεσματικότητα προσδιορίστηκε σε 116 παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας 
1 εβδομάδας έως 7 ετών με υπέρταση μετά από αποκατάσταση στένωσης αορτής. 
Ασθενείς που έλαβαν μια αρχική έγχυση είτε 125 mcg/kg, 250 mcg/kg ή 500 mcg/kg, 
συνέχισαν με μια συνεχή έγχυση των 125 mcg/kg/λεπτό, 250 mcg/kg/λεπτό ή 
500 mcg/kg/λεπτό αντιστοίχως. Δεν υπήρχε καμία σημαντική διαφορά στο υποτασικό 
αποτέλεσμα μεταξύ των 3 δοσολογικών ομάδων. Συνολικά, στο 54% των ασθενών 
απαιτήθηκε άλλη φαρμακευτική αγωγή από το BREVIBLOC ώστε να επιτευχθεί 
ικανοποιητικός έλεγχος της πίεσης του αίματος. Δεν έγινε εμφανής κάποια διαφορά 
μεταξύ των διαφορετικών δοσολογικών ομάδων.

5.2. Φαρμακοκινητικές ιδιότητες
Οι φαρμακοκινητικές ιδιότητας της εσμολόλης είναι γραμμικές στους υγιείς ενήλικες, 
η συγκέντρωση του πλάσματος είναι ανάλογη της δόσης. Εάν δεν χρησιμοποιηθεί μια 
δόση εφόδου, τότε οι συγκεντρώσεις πλάσματος σταθερής κατάστασης (steady-state) 
επιτυγχάνονται μέσα σε 30 λεπτά με δόσεις των 50 έως 300 mcg/Kg ανά λεπτό.

Ο χρόνος ημίσειας ζωής κατανομής της υδροχλωρικής εσμολόλης είναι πολύ γρήγορος, 
περίπου 2 λεπτά.

Ο όγκος κατανομής είναι 3,4 l/kg.

Η υδροχλωρική εσμολόλη μεταβολίζεται από εστεράσες σε έναν όξινο μεταβολίτη 
(ASL-8123) και σε μεθανόλη. Αυτό συμβαίνει μέσω υδρόλυσης του εστερικού δεσμού 
από εστεράσες που βρίσκονται στα ερυθρά αιμοσφαίρια.

Ο μεταβολισμός της υδροχλωρικής εσμολόλης είναι ανεξάρτητος όταν η δόση είναι 
μεταξύ 50 και 300 mcg/kg/λεπτό.

Η υδροχλωρική εσμολόλη δεσμεύεται κατά 55% από πρωτεΐνες του πλάσματος, ενώ ο 
όξινος μεταβολίτης δεσμεύεται σε ποσοστό μόνο 10%.

Ο χρόνος ημίσειας ζωής αποβολής μετά από την ενδοφλέβια χορήγηση είναι περίπου 
9 λεπτά.

Η ολική κάθαρση είναι 285 ml/kg/λεπτό. Αυτή είναι ανεξάρτητη από την κυκλοφορία 
του ήπατος ή οποιουδήποτε άλλου οργάνου. Η υδροχλωρική εσμολόλη αποβάλλεται 
από τους νεφρούς, εν μέρει αμετάβλητη (λιγότερο από το 2% της χορηγηθείσας 
ποσότητας), εν μέρει ως όξινος μεταβολίτης ο οποίος έχει μια ασθενή (λιγότερο από το 
0,1% της εσμολόλης) δραστικότητα β-αποκλεισμού. Ο όξινος μεταβολίτης αποβάλλεται 
στα ούρα και έχει χρόνο ημίσειας ζωής περίπου 3,7 ωρών.

Παιδιά
Διεξήχθη μια φαρμακοκινητική μελέτη σε 22 παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας 3 έως 
16 ετών. Χορηγήθηκε μια δόση εφόδου των 1000 mcg/kg BREVIBLOC, ακολουθούμενη 
από μια συνεχή έγχυση των 300 mcg/kg/λεπτό. Η μέση ολική κάθαρση σώματος 
που παρατηρήθηκε ήταν 119 ml/kg/λεπτό, ο μέσος όγκος κατανομής 283 ml/kg και 
ο μέσος τελικός χρόνος ημίσειας ζωής αποβολής 6,9 λεπτά, υποδεικνύοντας ότι οι 
φαρμακοκινητικές ιδιότητες του BREVIBLOC σε παιδιά είναι παρόμοιες με αυτές των 
ενηλίκων. Ωστόσο, παρατηρήθηκε μεγάλη διακύμανση εντός του ιδίου ατόμου.

5.3. Προκλινικά δεδομένα για την ασφάλεια
Δεν έχει παρατηρηθεί τερατογόνος δράση σε μελέτες σε πειραματόζωα. Στα κουνέλια 
έχει παρατηρηθεί μια εμβρυοτοξική δράση (αύξηση στην εμβρυική απορρόφηση) η 
οποία είχε πιθανώς προκληθεί από το BREVIBLOC. Αυτή η επίδραση παρατηρήθηκε σε 
δόσεις τουλάχιστον 10 φορές υψηλότερες της θεραπευτικής δόσης. Δεν έχουν γίνει 
μελέτες για την επίδραση του BREVIBLOC επί της γονιμότητας και τις επιδράσεις επί 
της περιγεννητικής και μεταγεννητικής περιόδου. Βρέθηκε ότι το BREVIBLOC δεν είναι 
μεταλλαξιογόνο σε διάφορα in vivo και in vitro συστήματα δοκιμής. Η ασφάλεια του 
BREVIBLOC δεν έχει εξεταστεί σε μακροχρόνιες μελέτες.

6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

6.1. Κατάλογος εκδόχων
Sodium chloride
Sodium acetate
Glacial acetic acid
Sodium hydroxide ή Hydrochloric acid για ρύθμιση pH
Water for injections

6.2. Ασυμβατότητες
Λόγω απουσίας μελετών συμβατότητας, αυτό το φαρμακευτικό προϊόν δεν θα πρέπει να 
αναμιγνύεται με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα ή με διαλύματα διττανθρακικού νατρίου.

6.3. Διάρκεια ζωής
2 χρόνια

Μετά την αποσφράγιση το προϊόν είναι φυσικοχημικά σταθερό για 24 ώρες στους 
2 έως 8°C.

Από μικροβιολογικής άποψης, το προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται αμέσως. Εάν 
δε χρησιμοποιηθεί αμέσως, ο χρόνος φύλαξης κατά τη χρήση και οι συνθήκες πριν 
τη χρήση αποτελούν ευθύνη του χρήστη και δεν θα πρέπει φυσιολογικά να είναι 
περισσότερο από 24 ώρες στους 2 έως 8°C, εκτός αν η αποσφράγιση έχει λάβει χώρα σε 
ελεγχόμενες και αποδεδειγμένες άσηπτες συνθήκες.

6.4. Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος
Μη φυλάσσετε σε θερμοκρασία μεγαλύτερη των 25°C. Μην ψύχετε ή καταψύχετε.
Για τις συνθήκες αποθήκευσης του διαλύματος βλ. παράγραφο 6.3

6.5. Φύση και συστατικά του περιέκτη
Σάκος των 250 ml από πολυολεφίνη, χωρίς latex, με διπλές θύρες από PVC.
Συσκευασία του ενός σάκου.

6.6. Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός
Το BREVIBLOC 10 mg/ml Διάλυμα για ενδοφλέβια έγχυση διατίθεται σε σάκους PL-2408 
των 250 ml, οι οποίοι είναι έτοιμοι για χρήση, χωρίς latex, σάκοι πολυολεφίνης με 
δύο θύρες PVC, μια θύρα φαρμάκου και μια θύρα χορήγησης. Στην περίπτωση του 
BREVIBLOC 10 mg/ml Διάλυμα για ενδοφλέβια έγχυση, η θύρα φαρμάκου 
πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο για την αναρρόφηση από τον περιέκτη της 
αρχικής εφ’ άπαξ δόσης. Η θύρα αναρρόφησης φαρμάκου δεν προορίζεται 
για επανειλημμένη εφ’ άπαξ χορήγηση. Χρησιμοποιήστε άσηπτη τεχνική 
κατά την αναρρόφηση της εφ’ άπαξ δόσης. Μην προσθέτετε άλλα φάρμακα 
στο BREVIBLOC 10 mg/ml Διάλυμα για ενδοφλέβια έγχυση. Κάθε σάκος 
προορίζεται για χρήση μόνο σε έναν ασθενή και δεν περιέχει συντηρητικά. Μόλις 
παραβιαστεί η ασφάλεια της θύρας και αναρροφηθεί το προϊόν από τον περιέκτη, ο 
σάκος πρέπει να χρησιμοποιηθεί εντός 24 ωρών. Οποιοδήποτε αχρησιμοποίητο διάλυμα 
και οι περιέκτες πρέπει να απορρίπτονται σύμφωνα με την ισχύουσα νομοθεσία. Μην 
επανασυνδέετε μερικώς χρησιμοποιημένους σάκους.

Εικόνα 1. Σάκος IntraVia δύο θυρών 

ΠΡΟΣΟΧΗ
Μη χρησιμοποιείτε πλαστικούς περιέκτες σε εν σειρά συνδέσεις. Τέτοιου είδους χρήση 
μπορεί να οδηγήσει σε εμβολισμό από αέρα, λόγω αναρρόφησης του υπολειπόμενου 
αέρα από τον πρώτο περιέκτη, πριν από την ολοκλήρωση της χορήγησης του υγρού από 
τον δεύτερο περιέκτη.

ΑΝΟΙΓΜΑ
Μην αφαιρείτε το σάκο από τον επιθύλακα μέχρι να είστε έτοιμοι για χρήση. Μη 
χρησιμοποιείτε το σάκο, εάν ο επιθύλακας έχει ανοιχτεί ή έχει υποστεί βλάβη. Ο 
επιθύλακας είναι φραγμός υγρασίας. Ο εσωτερικός σάκος διατηρεί τη στειρότητα του 
διαλύματος.

Σκίστε τον επιθύλακα στην εγκοπή και αφαιρέστε τον προαναμεμειγμένο σάκο. Μπορεί 
να παρατηρηθεί κάποια αδιαφάνεια στο πλαστικό, λόγω της απορρόφησης υγρασίας 
κατά τη διάρκεια της διαδικασίας αποστείρωσης. Αυτό είναι φυσιολογικό και δεν 
επηρεάζει την ποιότητα ή την ασφάλεια του διαλύματος. Η αδιαφάνεια θα εξαφανιστεί 
σταδιακά.

Ελέγξτε για μικροδιαρροές πιέζοντας σταθερά τον εσωτερικό σάκο. Εάν διαπιστωθούν 
διαρροές, απορρίψτε το διάλυμα, καθώς η στειρότητα μπορεί να έχει επηρεαστεί. Πριν 
από τη χορήγηση, το διάλυμα πρέπει να ελέγχεται οπτικώς για ξένα σωματίδια και 
αποχρωματισμό. Μόνο ένα διαυγές και άχρωμο ή ελαφρώς χρωματισμένο διάλυμα 
πρέπει να χρησιμοποιείται.

Θύρα Φαρμάκου
(για αναρρόφηση αρχικής 

εφ’ άπαξ δόσης μόνο) Θύρα Χορήγησης

Μην εισάγετε πρόσθετα στο BREVIBLOC 10 mg/ml Διάλυμα για ενδοφλέβια έγχυση.

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΓΙΑ ΕΝΔΟΦΛΕΒΙΑ ΧΟΡΗΓΗΣΗ (χρησιμοποιήστε άσηπτη 
τεχνική)
1. Αναρτήστε τον περιέκτη στο ειδικό στήριγμα.
2. Απομακρύνετε το πλαστικό προστατευτικό από τη θύρα χορήγησης στη βάση του 

περιέκτη.
3. Προσαρτήστε το σετ χορήγησης. Ανατρέξτε στις λεπτομερείς οδηγίες που 

συνοδεύουν το σετ.

7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ

BAXTER (HELLAS) Ε.Π.Ε.
Μαρίνου Αντύπα 47 & Ανάφης, 
141 21 Ν. Ηράκλειο - Αττική
Τηλ.: 210 28 80 000

8. ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΣΤΗΝ ΕΛΛΑΔΑ ΚΑΙ ΕΙΔΙΚΗΣ ΑΔΕΙΑΣ 
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΣΤΗΝ ΚΥΠΡΟ

Ελλάδα: 37229/07/07-04-2008
Κύπρος: S00386

9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ

Ελλάδα
Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 08/12/2004
Ημερομηνία ανανέωσης της άδειας κυκλοφορίας: 07/04/2008

Κύπρος
Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 14/03/2007
Ημερομηνία ανανέωσης της ειδικής άδειας κυκλοφορίας: 10/03/2015

10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ
06/07/2015

Οι ονομασίες Baxter, Brevibloc και IntraVia είναι εμπορικά σήματα της Baxter 
International Inc.


