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Pisomna informécia pre pouZivatela
Rapibloc 20 mg/2 ml koncentrat na injekény roztok
landiololiumchlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete tento liek dostavat’, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.
o Ak sa u vés vyskytnt akékol'vek vedlajsie ti€inky, ozndmte to svojmu lekdrovi alebo zdravotne;j

sestre. To plati aj v pripade akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

Cely ndzov vasho lieku je Rapibloc 20 mg/2 ml koncentrat na injekény roztok. V tejto pisomnej
informadcii sa pouziva skrateny nazov Rapibloc koncentrat.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rapibloc koncentrat a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako zaénete dostavat’ Rapibloc koncentrat
Ako sa podava Rapibloc koncentrat

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Rapibloc koncentrat

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk v~

1. Co je Rapibloc koncentrit a na ¢o sa pouZiva

Rapibloc koncentrat obsahuje liec¢ivo landiololiumchlorid. Patri do skupiny liekov nazyvanych
,betablokatory*. Posobi tak, Ze meni vas nepravidelny alebo zrychleny srdcovy rytmus (tep) na
normalny srdcovy rytmus.

Tento liek sa pouziva u dospelych pacientov na lie¢bu portich srdcového rytmu, ked’ vase srdce bije
prilis rychlo.

Pouziva sa pocas chirurgického zakroku alebo bezprostredne po chirurgickom zakroku alebo v inych
situaciach, ked’ je potrebna kontrola rytmu vasho srdca.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako za¢nete dostavat’ Rapibloc koncentrat

Lekar vam NEPODA Rapibloc koncentrat, ak

o Ste alergicky na landiolol alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
0).
o Mate vel'mi pomaly srdcovy rytmus (menej ako 50 tderov za minutu).

o Mate rychly alebo striedavo rychly a pomaly srdcovy rytmus (problém, ktory sa nazyva
syndrém chorého sinusu).

o Mate problém, ktory sa nazyva ,,zadvazna srdcova blokada“. Srdcova blokada je problém s

elektrickymi impulzmi, ktoré kontroluju vas srdcovy rytmus (tep).

Mate problém so zasobovanim srdca krvou (problém, ktory sa nazyva ,,kardiogénny Sok*).

Mate vel'mi nizky krvny tlak.

Mate vazne priznaky srdcového zlyhavania.

Mate zvyseny tlak v pl'icach (pI'icna hypertenzia).
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o Mate ochorenie Zliaz, ktoré sa nazyva feochromocytém a ktoré nebolo liecené.
Feochromocytom vychadza z nadoblic¢iek a méze sposobit’ nahle zvysenie krvného tlaku, silné
bolesti hlavy, potenie a zvySeny srdcovy rytmus (tep).

o Mate priznaky astmy, ktoré sa rychlo zhorSuju.
o Mate vel'mi vysoku hladinu kyselin v tele (zd&vazna metabolické acidéza), ktora nie je mozné
korigovat’.

Ak sa vas tyka niektory z vyssie uvedenych bodov, Rapibloc koncentrat vam nebude podany. Ak si nie
ste isty, ¢i mate niektory z tychto stavov, porad’te sa so svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou
predtym, nez tento liek dostanete.

Upozornenia a opatrenia

o Porad’te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako dostanete tento liek.

o Vas lekar alebo zdravotna sestra musia Rapibloc koncentrat pred pouZzitim zriedit’.

o Vas srdcovy rytmus (tep), krvny tlak a elektricka aktivita srdca buda zvycajne priebezne
monitorované, zatial’ co budete lieCeny tymto lickom.

o Rapibloc koncentrat obsahuje etanol (alkohol). Vas lekar bude tito skuto¢nost’ zvlast

zvazovat’, ak
- trpite alkoholizmom.
- ste tehotna alebo dojciaca matka.
- mate ochorenie pecene alebo epilepsiu.

Ak sa vas tyka nieco z toho, o je uvedené nizSie (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim lekarom
alebo zdravotnou sestrou skor, ako dostanete tento liek.

Vas lekar bude pri pouzivani tohto lieku zvlast opatrny, ak:

o Mate cukrovku alebo nizku hladinu cukru v krvi. Landiolol méze maskovat’ priznaky nizkej
hladiny cukru v krvi.

o Mate nizky krvny tlak.

o Mate problém nazyvany ,,syndrom preexcitacie” v kombinacii s nepravidelnym a rychly
srdcovym rytmom (fibrildcia predsieni).

o Mate problémy s elektrickymi impulzmi, ktoré kontroluju vas srdcovy rytmus (srdcova

blokada).

o Mate problémy s prechodom elektrickych impulzov cez srdce a uzivate verapamil alebo
diltiazem.

o Mate urcity typ anginy pektoris (bolesti na hrudi), ktory sa nazyva ,,Prinzmetalova angina®.

o Mate alebo ste mali problémy so srdcom (ako je napriklad kongestivne srdcové zlyhavanie).

Lekar vas bude vel'mi pozorne sledovat’ z hl'adiska akychkol'vek srdcovych priznakov. V
pripade potreby bude liecba ukoncena, davka sa znizi alebo sa zacne so Specialnou liecbou.
o Mate urcité poruchy srdcového rytmu, ktoré sa nazyvaju supraventrikularne arytmie, a
zarovei:
- mate iné problémy so srdcom alebo
- uzivate iné lieky na srdce

o Mate problémy s oblickami.

o Mate ochorenie zliaz, ktoré sa nazyva feochromocytoém a ktoré bolo lie¢ené lickmi nazyvanymi
blokatory alfa-receptorov.

. Mate zazenie dychacich ciest alebo sipot ako pri astme.

o Mate problémy krvného obehu, ako bledost’ prstov (Raynaudova choroba), alebo trpite
bolest’'ou, ste unaveny a niekedy pocitujete paliva bolest’ v nohéch.

o Mate akékol'vek alergie alebo je u vas riziko anafylaktickych reakcii (fazké alergické reakcie).
Rapibloc koncentrat moze spdsobit’ zhorsenie alergii a stazenie ich liecenia.

Iné lieky a Rapibloc koncentrat
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Prosim, informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru o vSetkych liekoch, ktoré uzivate, ktoré ste
nedéavno uzivali alebo ktoré by ste mohli uzivat’. To zahfna lieky, ktoré ste si zadovazili sami, bez
lekéarskeho predpisu, vratane bylinnych pripravkov a prirodnych produktov. Vas lekar bude
kontrolovat,, ¢i nejaké iné lieky, ktoré uzivate, nezmenia sposob, akym Rapibloc koncentrat posobi.

Je obzvlast’ dolezité, aby ste svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre oznamili, ak uzivate niektory z
nasledovnych liekov:

o Lieky pouzivané na liecbu problémov so srdcovym rytmom (ako je diltiazem, verapamil,
propafenon, dizopyramid, amiodaron, digoxin, digitalis) a s vysokym krvnym tlakom (ako je
nifedipin).

o Lieky pouzivané na liecbu cukrovky vratane inzulinu a liekov uzivanych tistami.

o Lieky, ktoré sa zvyCajne uzivaju pocas operacie na uvolnenie svalov (napriklad suxametoénium),

alebo lieky pouzivané na zvratenie u¢inku myorelaxancii na uvol'nenie svalstva, ktoré¢ sa
nazyvaju inhibitory cholinesterazy (ako je neostigmin, distigmin, edrofénium). Vas lekar bude
osobitne opatrny aj pri pouziti Rapiblocu koncentrat poc¢as chirurgického zakroku, ked’ vam
budl podavané lieky, ktoré patria do skupiny anestetik, a d’alsie formy liecby.

Lieky zname ako gangliové blokatory (ako je trimetafan).

Lieky pouzivané proti bolesti, ako nesteroidné protizapalové lieky zname ako NSAID.
Floktafenin, ¢o je liek proti bolesti.

Amisulprid, liek, ktory sa pouziva na lie¢bu psychickych problémov.

,» L ricyklické* antidepresiva (ako imipramin a amitriptylin).

Barbituraty (ako je fenobarbital, ktory sa pouziva na lieCbu epilepsie).

Fenotiaziny (napriklad chlérpromazin, ktory sa pouziva na liecbu dusevnych poruch).
Lieky pouzivané na liecbu astmy.

Lieky pouzivané na liecbu prechladnutia alebo upchatého nosa, ktoré¢ sa nazyvaja ,,nosné
dekongestiva*.

Lieky, ktoré mozu znizovat’ krvny tlak (ako je rezerpin a klonidin).

o Adrenalin, ktory sa pouziva na lieCbu alergickej reakcie.

o Heparin, ktory sa pouziva na riedenie krvi.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas tyka niektory z vysSie uvedenych bodov, porad'te sa so svojim lekarom
alebo zdravotnou sestrou predtym, ako dostanete Rapibloc koncentrat.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo si myslite, ze by ste mohli byt’ tehotna, porad’te so svojim lekarom predtym, nez
tento liek dostanete. K dispozicii nie su ziadne tdaje o pouziti Rapiblocu koncentrat pocas tehotenstva.

Vzhl'adom na chybajlce skusenosti sa pouzivanie tohto liecku poc¢as tehotenstva neodporica.

Ak dojcite, oznamte to svojmu lekarovi. Rapibloc koncentrat méze prechadzat’ do materského mlieka,
takzZe tento lieck vam nema byt podavany, ak dojcite.

Vs lekar bude brat’ do uvahy aj to, Ze tento liek obsahuje alkohol (pozri ¢ast’ 2 ,,Rapibloc koncentrat
obsahuje alkohol, draslik a sodik®).

Rapibloc koncentrat obsahuje alkohol, draslik a sodik
Tento liek obsahuje do 672 mg alkoholu (etanolu) v jednej davke (vypocitané pre pacienta s
hmotnostou 70 kg). Mnozstvo v jednej davke tohto lieku zodpoveda menej ako 17 ml piva lebo 7 ml

vina. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) a menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v jednej
ampulke, t. j. v podstate zanedbateIné mnozstvo sodika a draslika.
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3. Ako sa Rapibloc koncentrat podava

o Rapibloc koncentrat musi byt pred podanim zriedeny a bude vam ho podavat’ lekar alebo
zdravotna sestra. Podava sa injek¢nou striekackou pomocou ihly do Zily.

o Zvycajna davka je 0,1 — 0,3 miligramu na kilogram telesnej hmotnosti. Lekar vim mdze podat’
5 - 15 davok denne.

. Vas lekar rozhodne, aké mnozstvo lieku budete potrebovat’. Zatial’ o budete dostavat’ Rapibloc

koncentrat, vas tep, krvny tlak a elektricka aktivita srdca budu kontrolované.
Zmena davky tohto lieku nie je zvycCajne potrebna, ak ste vo vysSom veku.
Ak mate problémy s oblickami, vas lekar bude postupovat’ s nalezitou opatrnost'ou.
Porucha funkcie pecene
Ak mate problémy s pecetiou, vas lekar zacne liecbu nizsou davkou.

Lekar bude brat’ do tivahy, Ze tento liek obsahuje alkohol (pozri &ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ skor,
ako zaénete Rapibloc koncentrat dostavat™).

Pouzitie u deti a dospievajucich
Tento liek obsahuje alkohol, a preto sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich.
Ak dostanete viac Rapiblocu koncentrat, ako mate

Ak mate pocit, ze ste dostali privel'a Rapiblocu koncentrat, okamzite to povedzte svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre. Vas lekar podnikne prislu$né opatrenia (liecba moze byt okamzite zastavena a
mozete dostat’ podpornu lieCbu).

Ak ste dostali privela tohto lieku, mézete zaznamenat’ nasledovné priznaky:
Vyrazny pokles krvného tlaku (mézete pocitovat’ zavraty alebo sa vam bude tocit” hlava)
Vel'mi pomaly srdcovy rytmus (tep)

Znizend funkcia srdca

Sok, ku ktorému doglo z dovodu zniZenej funkcie srdca

Problémy s dychanim

Strata vedomia az upadnutie do komy

Ktce

Nevolnost

Vracanie

Nizka hladina cukru v krvi

Vysoka hladina draslika v krvi (hyperkaliémia)

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej
sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vigcsina vedlajsich uc¢inkov vymizne v priebehu 30 minat po ukonéeni lie¢by Rapiblocom koncentrat.
Informujte okamzite svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak spozorujete niektory z nasledujucich
vedl'ajsich ucinkov, ktoré mozu byt zavazné.
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Podavanie infizie méze byt nutné zastavit, ak lekar u vas spozoruje akékol'vek zavazné zmeny:

o Srdcového rytmu (tepu)
o Krvného tlaku
o Elektrickej aktivity vasho srdca

Casté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

Pomaly srdcovy rytmus (tep)
o Nizky krvny tlak

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

Pltcna infekcia (pneumonia)

Nizke hladiny sodika v krvi (hyponatrémia)

Znizeny privod krvi do mozgu, bolest” hlavy

Zlyhanie normalneho krvného obehu (zastavenie srdca), rychly srdcovy rytmus (tep)
Vysoky krvny tlak

Nahromadenie tekutiny v pl'icach

Vracanie, pocit nevol'nosti

Ochorenie pecene

Abnormalne hodnoty pri vysetreni srdca (EKG, ultrazvuk)
Zmeny hodnoét krvnych testov

Abnormalne hodnoty pri vysSetreni mocu (bielkovina v moci)

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob):

Zapal tkaniva hrudnika
Abnormalny pocet krvnych dosti¢iek (trombocytov)
Vysoka hladina cukru v krvi
Mrtvica, zachvat
Srdcovy infarkt, poruchy srdcového rytmu, zniZzena srdcova ¢innost’, niektoré druhy problémov
srdcového rytmu (napriklad kratke pauzy v normalnej ¢innosti srdca alebo vynechany srdcovy
tep, uvedomovanie si svojho tlkotu srdca (busenie srdca))
o Sok, navaly horaéavy
o Problémy s dychanim (vratane dychavicnosti), picna choroba, abnormalne nizke hladiny
kyslika v krvi
o Zazivacie tazkosti, vytok z Ust, zapach z Gst
Abnormalne vysoka hladina bilirubinu (farbivo, ktoré vznika z rozpadu ¢ervenych krviniek) v
krvi
Scervenenie koze, studeny pot
Svalové kice
Zlyhanie obli¢iek, poskodenie obliciek, znizeny objem mocu
Horucka, zimnica, neprijemny pocit na hrudi, bolest’ v mieste vpichu
Zvyseny tlak v pl'icnych cievach
Cukor (glukdza) v moci

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):
o Zmeny na kozi v mieste vpichu, pocit tlaku v mieste vpichu
Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
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ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Rapibloc koncentrat

o Uchovavajte tento liek mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Rapibloc koncentrat po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a Stitku
po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C).

Tento liek je len na jednorazové pouzitie.

Rapibloc koncentrat sa musi pred podanim zriedit’.

Tento liek sa nesmie podavat’, ak si vSimnete pritomnost’ Castic alebo zmenu zafarbenia.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Rapibloc koncentrit obsahuje

Liecivo je landiololiumchlorid. Jeden ml koncentratu obsahuje 10 mg landiololiumchloridu, ¢o
zodpoveda 9,35 mg landiololu. Jedna ampulka s 2 ml koncentratu obsahuje 20 mg

landiololiumchloridu, ¢o zodpoveda 18,7 mg landiololu.

Dalsie zlozky s hydroxypropylbetadex, makrogol 300, etanol 96%, chlorid sodny, chlorid draselny,
hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, voda na injekcie.

Ako vyzera Rapibloc koncentrat a obsah balenia

Rapibloc koncentrat je koncentrat na injekcny roztok, ktory je Ciry a bezfarebny az zltkasty roztok bez
vidite'nych castic.

Velkost balenia je pat’ ampuliek s objemom 3 ml, pri¢om kazdé4 obsahuje 2 ml Rapibloc koncentratu
na injekény roztok.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Amomed Pharma GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Vieden

Rakusko

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko Rapibloc 20 mg/2 ml koHIIEHTpaT 38 HHXEKLIUOHEH Pa3TBOP

Chorvatsko Rapibloc 20 mg/2 ml koncentrat za otopinu za injekciju

Cyprus Rapibloc 20 mg/2 ml 7okvd StdAlvpa Y10, TopacKELT] EVEGILOV SLHADLOTOC
Ceska republika Rapibloc 20 mg/2 ml koncentrat pro injekéni roztok

Dansko Rapibloc 20 mg/2 ml koncentrat til injektionsveske, oplosning

6
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Estonsko Raploc 20 mg/2 ml siistelahuse kontsentraat

Finsko Rapibloc 20 mg/2 ml injektiokonsentraatti, liuosta varten

Francuzsko Rapibloc 20 mg/2 ml solution a diluer injectable

Grécko Rapibloc 20 mg/2 ml mokvd dtdlvpa Yo TopacKeL] EVEGILOV SLHADLOTOC
Holandsko Rapibloc 20 mg/2 ml concentraat voor oplossing voor injectie

Island Rapibloc 20 mg/2 ml stungulyfspykkni, lausn

Litva Raploc 20 mg/2 ml koncentratas injekciniam tirpalui

Lotyssko Raploc 20 mg/2 ml koncentrats injekciju Skiduma pagatavosanai

Malta Rapibloc 20 mg/2 ml concentrate for solution for injection

Mad’arsko Rapibloc 20 mg/2 ml koncentratum oldatos injekcidhoz

Nemecko Rapibloc 20 mg/2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektionsldsung
Norsko Raploc

Pol'sko Runrapiq

Rakusko Rapibloc 20 mg/2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslésung
Rumunsko Rapibloc 20 mg/2 ml concentrat pentru solutie injectabila

Slovensko Rapibloc 20 mg/2 ml injekény koncentrat

Slovinsko Rapibloc 20 mg/2 ml koncentrat za raztopino za injiciranje

Svédsko Rapibloc

Taliansko Landiobloc

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2021.
Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Tato Gast’ obsahuje praktické informacie ohl'adom podavania. Uplné informéacie ohladom davkovania
a spdsobu podavania, kontraindikaciach, varovania atd’. si precitajte v Suhrne charakteristickych
vlastnosti.

Landiolol je ur¢eny na intravenozne pouzitie v kontrolovanom prostredi. Landiolol ma podavat’ iba
kvalifikovany zdravotnicky pracovnik. Davkovanie landiololu je potrebné upravit’ individudlne.

Rapibloc koncentrat sa nesmie podavat bez zriedenia.
Roztok 2 mg/ml pripravte zriedenim 2 ml koncentratu s 8 ml jedného z nasledujucich roztokov:
e Roztok NaCl 9 mg/ml (0,9 %)
e Roztok glukézy 50 mg/ml (5%)
¢ Ringerov roztok
e Ringerov laktatovy roztok
Zriedeny roztok je potrebné vizualne preskimat’ na pritomnost’ viditeInych ¢astic a zmenu zafarbenia.
Pouzité maju byt len ¢ire a bezfarebné roztoky.

Podavajte intravendznu bolusovu injekciu 0,1 — 0,3 mg/kg telesnej hmotnosti. Ako ivodna davka sa
odportca 0,1 — 0,2 mg/kg telesnej hmotnosti. Bradykardicky G¢inok moze trvat’ 5 az 20 minut. V
pripade nedostato¢nej ucinnosti zvyste davku na 0,2 alebo 0,3 mg/kg telesnej hmotnosti.

Podanie bolusovej davky sa moze opakovat’ v pripade potreby az do maximalnej dennej davky 100 mg
na pacienta denne. Tato davka moze byt rozdelend do 5 — 15 davok za deii (5 x 20 mg/osoba/davka, ¢o
zodpoveda 5 x 0,3 mg/kg telesnej hmotnosti, az 15 x 7 mg/osoba/davka, ¢o zodpoveda 15 x 0,1 mg/kg
telesnej hmotnosti).

Na dlhsie podavanie pouzite infuziu landiololu pripravena z Rapiblocu vo forme prasku na infazny
roztok.

V pripade neziaducich G€¢inkov je potrebné d’alSie davky landiololu znizit alebo ich nepodavat’ vobec
a pacienti by mali dostat’ prislusni lekarsku starostlivost’. U pacientov s nizkym systolickym krvnym
tlakom je potrebna mimoriadna opatrnost’ pri tiprave davky.
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V pripade predavkovania sa mézu vyskytnut’ nasledovné priznaky: Zavazna hypotenzia, zdvazna
bradykardia, atrioventrikularna blokada, srdcova nedostatoCnost’, kardiogénny Sok, zastavenie srdca,
bronchospazmus, respira¢na nedostato¢nost’, strata vedomia az koma, kic¢e, nevolnost, vracanie,
hypoglykémia, hyperkaliémia.

V pripade predavkovania by sa nemali podavat’ d’alSie davky landiololu.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti (> 65 rokov)
Uprava davky nie je potrebna.
Porucha funkcie obliciek
Uprava davky nie je potrebna.
Porucha funkcie pecene

Udaje o liecbe pacientov s poruchou funkcie pecene st obmedzené. U pacientov so vSetkymi stupniami
poruchy funkcie pecene sa odportica opatrné ddvkovanie so zaciatocnou nizSou davkou.

Rapibloc koncentrat na injekény roztok obsahuje alkohol.
Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ landiololu u deti vo veku 0 az 18 rokov nebola doteraz stanovena. Rapibloc
koncentrat obsahuje etanol, a preto sa neodpori¢a na pouzitie pre deti a dospievajticich. Na podavanie
v tejto populacii moze byt’ vhodnejsia ina liekova forma (t.j. Rapibloc, prasok na infizny roztok).

Spdsob podania

Ampulky koncentratu Rapiblocu st urcené len na jednorazové pouzitie. Liek sa musi pred podanim
zriedit’.

Landiolol sa nesmie zmieSavat’ s inymi produktmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6 Stahrnu
charakteristickych vlastnosti lieku.

Landiolol sa musi podavat’ intraven6zne. Je nevyhnutné vyhnit' sa podavaniu formou subkutanne;j
alebo vendznej perivaskularnej alebo intraarterialnej injekcie. Aby sa zabranilo riziku lokalnej
toxicity, intravendzny landiolol by mal byt injekéne podany priamo do velkej centralnej alebo
periférnej zily s pouzitim ihly véac¢Sieho priemeru alebo intravendzneho katétra. Landiolol sa nema
podavat cez tl isti intravendznu supravu ako iné lieky.

Kontraindikécie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 Stthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku.

- Tazka bradykardia (pulz menej ako 50 iderov za mintitu)

- Syndrom chorého sinusu

- Zavazné poruchy vodivosti atrioventrikularneho (AV) uzla (bez kardiostimulatora): AV
blokada 2. alebo 3. stupna

- Kardiogénny Sok

- Zavazna hypotenzia

- Dekompenzované srdcové zlyhavanie

- PTicna hypertenzia



.:2021/03598-Z1B
.:2021/05390-Z1A

<

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.
Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev.

<

- Nelieceny feochromocytom
- Akutny astmaticky zachvat
- Zéavazna, neupravitel'na metabolicka acidéza



