Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/02630-ZME
Pisomna informéacia pre pouZivatela
Rapibloc 300 mg prasok na infuzny roztok
landiol6lium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu

sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri cast’ 4.

Cely nazov vasho lieku je Rapibloc 300 mg prasok na infuzny roztok. V tejto pisomnej informacii sa
pouziva skrateny nazov Rapibloc.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rapibloc a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju Rapibloc
Ako vam podaji Rapibloc

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rapibloc

Obsah balenia a d’alSie informacie

ALY e

1. Co je Rapibloc a na ¢o sa pouZiva

Rapibloc obsahuje lie¢ivo landioldlium-chlorid. 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 portch 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 vam podaji Rapibloc

Lekar vam NEPODA Rapibloc, ak

o Ste alergicky na landiolol alebo na ktortikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti
6).
o Mate vel'mi pomaly srdcovy rytmus (menej ako 50 uderov 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 ,,zavazna srdcova blokada“. Srdcova blokada je problém s

elektrickymi impulzmi, ktoré¢ kontrolujt 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 (pl'icna hypertenzia).
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o Mate ochorenie Zliaz, ktoré sa nazyva feochromocytom a ktoré nebolo liecené.
Feochromocytom vychadza z nadoblic¢iek a moze 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 (zdvazna metabolicka acid6za), ktoru nie je mozné
korigovat'.

Ak sa vas tyka niektory z vysSie uvedenych bodov, Rapibloc vam nebude podany. Ak si nie ste isty, ¢i
mate niektory z tychto stavov, predtym, ako dostanete tento liek, obrat'te sa na svojho lekéra alebo
zdravotnu sestru.

Upozornenia a opatrenia

o Predtym, ako vam podajt tento liek, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.

. Rapibloc je prasok a vas lekar alebo zdravotna sestra ho musia predtym, ako vam ho podaju,
rozpustit’.

o Vas srdcovy rytmus (tep), krvny tlak a elektricka aktivita srdca budi zvycajne priebezne

monitorované, zatial’ co budete lieCeny tymto liekom.

Vas lekar bude pri pouzivani tohto lieku zv1ast’ 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 lie¢ba ukoncena, davka sa znizi alebo sa zacne so Specialnou liecbou.
o Mate urcité poruchy srdcového rytmu, ktoré sa nazyvaju supraventrikuldrne arytmie, a zaroven:
- mate iné problémy so srdcom alebo
- uzivate iné lieky na srdce
o Mate problémy s oblickami.

o Mate ochorenie Zliaz, ktoré sa nazyva feochromocytéom a ktoré bolo liecené lieckmi nazyvanymi
blokatory alfa-receptorov.
o Mate zuzenie 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 nohach.

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

Ak sa vas tyka nieco z toho, o je uvedené vyssie (alebo si nie ste isty), predtym, ako vam podaju
tento liek, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.

Iné lieky a Rapibloc

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. To zahina lieky, ktoré ste si zadovazili sami bez lekarskeho
predpisu, vratane bylinnych pripravkov a prirodnych produktov. Vas lekar bude kontrolovat’, ¢i nejaké
iné lieky, ktoré uzivate, nezmenia sposob, akym Rapibloc posobi.
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Je obzvlast’ dolezité, aby ste svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre oznamili, ak uZivate niektory z
nasledujucich liekov:

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

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

o Lieky, ktoré sa zvy¢ajne uzivaju pocas operacie na uvolnenie svalov (napriklad suxametonium),

alebo lieky pouzivané na zvratenie u¢inku myorelaxancii na uvolnenie svalstva, ktoré sa
nazyvaju inhibitory cholinesterdzy (ako je neostigmin, distigmin, edrofénium). Vas lekér bude
osobitne opatrny aj pri pouziti Rapiblocu pocas operacii, ked’ vam budu podavané anestetika a
d’alsie formy liecby.

Lieky zndme 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.

,»Tricyklické® antidepresiva (ako imipramin a amitriptylin).

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

Fenotiaziny (napriklad chlorpromazin, ktory sa pouziva na liecbu dusevnych portch).

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.

Ak si nie ste isty, i sa vas tyka niektory z vyssie uvedenych bodov, predtym, ako dostanete Rapibloc,
obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te so
svojim lekarom predtym, ako dostanete tento liek.

K dispozicii st obmedzené udaje o pouziti Rapiblocu pocas tehotenstva. Vzhl'adom na chybajice
skusenosti je vhodnejsie vyhnuat sa pouzitiu landiololu pocas tehotenstva.

Ak dojcite, oznamte to svojmu lekarovi. Rapibloc mo6ze prechadzat’ do materského mlieka, takze tento

liek vdm nema byt’ podavany, ak dojcite.

3. Ako vam podajua Rapibloc

o Rapibloc je prasok a vas lekar alebo zdravotna sestra ho musia rozpustit’. Podava sa infuziou
pomocou ihly do Zily.

o Davkovanie sa musi upravit’ individualne. M6Ze sa podat’ zaciato¢na davka, po ktorej nasleduje
udrziavacia davka. Vas lekar ur¢i davkovaci rozvrh a davkovanie podla potreby prispdsobi.

o Doba podavania zavisi od ¢inku a pripadne od vedlajsich u¢inkov, ktoré sa mézu vyskytnut’.
Dizku lie¢by uréi lekar. Rapibloc sa nebude za normalnych okolnosti podavat’ dlhsie ako 24
hodin.

o Zatial ¢o budete dostavat’ Rapibloc, vas tep, krvny tlak a elektricka aktivita srdca buda
kontrolované.

° Po dosiahnuti stabilného stavu mozete dostat’ d’alsi liek na srdce, zatial’ ¢o vam bude davka

Rapiblocu zniZena.

Zmena davky tohto lieku nie je zvy€ajne potrebna, ak ste vo vy$som veku.
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Ak mate problémy s oblickami, vas lekar bude postupovat’ s nalezitou opatrnostou.
Porucha funkcie pecene

Ak mate problémy s peceniou, vas lekar zacne lieCbu nizSou davkou.

Pouzitie u deti a dospievajicich

K dispozicii st len obmedzené sktisenosti o pouzivani Rapiblocu u deti a dospievajucich. O liecbe
Rapiblocom rozhodne lekar.

Ak dostanete viac Rapiblocu, ako mate

Ak mate pocit, ze ste dostali prili§ vel'a Rapiblocu, okamZite to povedzte svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

Va3 lekar podnikne prisluSné opatrenia (lieCba moze byt okamzite zastavena a mozete dostat’
podpornt liecbu).

Ak ste dostali privela tohto lieku, mdzete zaznamenat’ nasledovné priznaky:

Vyrazny pokles krvného tlaku (mo6Zzete pocitovat’ zdvraty alebo sa vam bude tocit” hlava)
Vel'mi pomaly srdcovy rytmus (tep)

Znizena funkcia srdca

Sok, ku ktorému doglo z dévodu znizenej funkcie srdca
Problémy s dychanim

Strata vedomia az upadnutie do kdmy

Krce

Nevolnost’

Vracanie

Nizka hladina cukru v krvi

Vysoka hladina draslika v krvi (hyperkaliémia)

Ak sa podavanie Rapiblocu ukonci

Nahle ukoncenie podavania Rapiblocu zvy¢ajne nesposobi navrat priznakov rychleho srdcového
rytmu (tachykardia). Ak vam podavanie tohto lieku zastavia, lekar vas bude pozorne sledovat’.

Ak mate akékol'vek 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 liek méze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina vedlajsich uc¢inkov vymizne v priebehu 30 minut po ukonceni liecby Rapiblocom. Informujte
okamzite svojho lekara alebo zdravotnt sestru, ak spozorujete niektory z nasledovnych vedl'ajsich
ucinkov, ktoré mozu byt zavazné.

Podavanie infizie moze byt nutné zastavit, ak lekar u vas spozoruje akékol'vek zavazné zmeny:

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

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

o Pomaly srdcovy rytmus (tep)
o Nizky krvny tlak
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Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

Plicna 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 plicach

Vracanie, pocit nevol'nosti

Ochorenie pecene

Zmeny hodnot krvnych testov

Pocet krvnych dosticiek (trombocytov) mimo normy

Nezvycajne vysoka hladina bilirubinu (farbivo, ktoré vznikd z rozpadu ¢ervenych krviniek) v
krvi

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

Zapal tkaniva hrudnika

Vysoka hladina cukru v krvi

Cievna mozgova prihoda, zdchvat

Srdcovy infarkt, poruchy srdcového rytmu, znizena 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))

Sok, navaly hora¢avy

Problémy s dychanim (ochorenie pl'ic stivisiace so zizenim priedusiek, ¢o stazuje dychanie),
plicna choroba, nezvycajne nizke hladiny kyslika v krvi

Traviace tazkosti, vytok z ust, zapach z ust

Scervenenie koze, studeny pot

Svalové kice

Zlyhanie oblic¢iek, poskodenie obliciek, znizeny objem mocu

Horucka, zimnica, neprijemny pocit na hrudi, bolest’ v mieste vpichu

Zvyseny tlak v plicnych cievach

Cukor (glukéza) v moci

Vysledky vySetrenia mo¢u mimo normy (bielkovina v moci, zvySenie mocoviny v moci)
Hodnoty pri vySetreni srdca (EKG, ultrazvuk) mimo normy

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

Zmeny na kozi v mieste vpichu, pocit tlaku v mieste vpichu

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

Ako uchovavat’ Rapibloc

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Rapibloc po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a injek¢nej liekovke
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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o Rapibloc sa musi pred podanim rozpustit. Rozpusteny liek je stabilny 24 hodin pri teplote
25 °C. Ma byt vsak pouzity okamzite po zriedeni.
. Tento liek sa nesmie podavat, ak spozorujete pritomnost’ Castic alebo zmenu sfarbenia roztoku.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Rapibloc obsahuje
Liecivo je landiololium-chlorid. Jedna injek¢na liekovka obsahuje 300 mg landiolélium-chloridu (vo
forme prasku), ¢o zodpoveda 280 mg landiololu. Po zriedeni 1 ml obsahuje 6 mg landiol6lium-
chloridu.
Dalsie zlozky st manitol a hydroxid sodny (na Gpravu hodnoty pH).
Ako vyzera Rapibloc a obsah balenia
Rapibloc je prasok na infizny roztok, ktory je biely az takmer biely.
Velkost balenia je jedna 50 ml injekéna liekovka.
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 Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko Rapibloc 300 mg I1pax 3a nuH(y310HEH pa3TBOP

Chorvatsko Rapibloc 300 mg prasak za otopinu za infuziju

Cyprus Rapibloc 300 mg Kévig yio S1dAvpa Tpog £yyvon

Ceska republika Rapibloc 300 mg Prasek pro infuzni roztok

Dansko Rapibloc 300 mg Pulver til infusionsvaeske, oplasning
Estonsko Raploc 300 mg Infusioonilahuse pulber

Finsko Rapibloc 300 mg Infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Francuzsko Rapibloc 300 mg Poudre pour solution pour perfusion

Grécko Rapibloc 300 mg Kévig yio dtdAvpa mpog Eyyvoon

Holandsko Rapibloc 300 mg Poeder voor oplossing voor infusie

Litva Raploc 300 mg Milteliai infuziniam tirpalui

Lotyssko Raploc 300 mg Pulveris infuziju $kiduma pagatavosanai
Mad’arsko Rapibloc 300 mg Por oldatos infiizidhoz

Nemecko Rapibloc 300 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Norsko Raploc 300 mg Pulver til infusjonsveske, opplesning

Pol’'sko Runrapiq 300 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Rakusko Rapibloc 300 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Rumunsko Rapibloc 300 mg pulbere pentru solutie perfuzabila

Slovensko Rapibloc 300 mg prasok na infuzny roztok

6



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/02630-ZME

Slovinsko Rapibloc 300 mg prasek za raztopino za infundiranje
Svédsko Rapibloc 300 mg, pulver till infusionsvitska, 16sning
Taliansko Landiobloc 300 mg, polvere per soluzione per infusione

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.
Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Tato Sast’ obsahuje praktické informacie ohladom podavania. Uplné informacie ohadom davkovania
a spdsobu podavania, kontraindikaciach, varovania atd’. si precitajte v Suhrne charakteristickych
vlastnosti.

Landiolol je uréeny na intraven6zne pouzitie v kontrolovanom prostredi. Landiolol mé podavat’ iba
kvalifikovany zdravotnicky pracovnik. Davkovanie landiololu je potrebné titrovat’ individualne.

Rapibloc sa nesmie podavat’ bez rekonstitucie.
Rekonstituujte 1 injeként liekovku v 50 ml jedného z nasledovnych roztokov:

e Roztok NaCl 9 mg/ml (0,9 %)

e Roztok glukozy 50 mg/ml (5%)

e Ringerov roztok

e Ringerov laktatovy roztok
Biely az takmer biely prasok sa uplne rozpusti po rekonstiticii. Jemne premiesavajte, az kym
neziskate Ciry roztok. Rekonstituovany roztoky je potrebné vizualne preskiimat’ na pritomnost’
vidite'nych Castic a zmenu zafarbenia. Pouzité¢ by mali byt len Cire a bezfarebné roztoky.

Infuzia sa zvy€ajne zacina infuznou rychlostou 10 - 40 mikrogramov/kg/min, ¢im sa dosiahne ucinok
na znizZenie srdcovej frekvencie do 10 - 20 mintt.

Ak je potrebny rychly nastup G¢inku na zniZenie srdcovej frekvencie (do 2 az 4 mintt), mozno zvazit
volite'nu nasycovaciu davku 100 mikrogramov/kg/min poc¢as 1 mintty, po ktorej bude nasledovat’
kontinualna intraven6zna inftzia 10 - 40 mikrogramov/kg/min.

U pacientov s dysfunkciou srdca a septickym Sokom sa majl pouzit’ nizsie za¢iato¢né davky. Pokyny
tykajlice sa davkovania st uvedené v Casti ,,Osobitné skupiny pacientov” a v komplexnej davkovacej
schéme.

Maximalna davka: UdrZziavacia davka sa moze zvysit’ az na 80 mikrogramov/kg/min na obmedzeny
Cas (pozri Cast’ 5.2), pokial si to kardiovaskularny stav pacienta vyzaduje a umoznuje také zvysenie
davky a neprekroc¢i sa maximalna denna davka.

Maximalna odporti¢ana denna davka landiol6lium-chloridu je 57,6 mg/kg/den (napr. infizia
40 mikrogramov/kg/min pocas 24 hodin).
S podavanim infuzie landiololu dlhsie ako 24 hodin pri davkach > 10 mikrogramov/kg/min st

obmedzené skusenosti.

Konverzny vzorec pre kontinualnu intravenoznu infaziu: mikrogramy/kg/min na ml/h (Rapibloc 300
mg/50 ml = 6 mg/ml):

Cielova davka (mikrogramy/kg/min) x telesnd hmotnost’ (kg)/100 = rychlost’ infazie (ml/h)

Konverzna tabul’ka (priklad):

kg telesnej 1 2 5 10 20 30 40

hmotnosti | pg/kg/min | pg/kg/min | pg/kg/min | pg/kg/min | pg/kg/min | pg/kg/min | pg/kg/min
40 0,4 0,8 2 4 8 12 16 ml/h
50 0,5 1 2,5 5 10 15 20 ml/h
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60 0,6 1,2 3 6 12 18 24 ml/h
70 0,7 1,4 3,5 7 14 21 28 ml/h
80 0,8 1,6 4 8 16 24 32 ml/h
90 0,9 1,8 4,5 9 18 27 36 ml/h
100 1 2 5 10 20 30 40 ml/h

VolitelI'né podanie bolusu pre hemodynamicky stabilnych pacientov:
Konverzny vzorec zo 100 mikrogramov/kg/min na ml/h (Rapibloc 300 mg/50 ml = 6 mg/ml):

Rychlost’ infuzie pre nasycovaciu davku (ml/h) pocas 1 minuty = telesna hmotnost’ (kg)
(Priklad: rychlost’ infuzie pre nasycovaciu davku 70 ml/h poc€as 1 mintty pre pacienta s hmotnostou
70 kg)

V pripade neziaducich u¢inkov je potrebné davku landiololu zniZzit’ alebo infuziu prerusit’ a pacienti by
mali dostat’ prislusnu lekarsku starostlivost’. V pripade hypotenzie alebo bradykardie je mozné
podavanie landiololu obnovit’ v niz§ej davke potom, ako sa krvny tlak alebo srdcova frekvencia vratili
na prijatel'na Groven. U pacientov s nizkym systolickym krvnym tlakom je potrebnd mimoriadna
opatrnost’ pri uprave davky a pocas udrziavacej infuzie.

V pripade predavkovania sa mézu vyskytnit’ nasledovné priznaky: Zavazna hypotenzia, zdvazna
bradykardia, atrioventrikularna blokada, srdcova nedostato¢nost’, kardiogénny Sok, zastavenie srdca,
bronchospazmus, respiracna nedostatocnost’, strata vedomia az koma, k¢e, nevolnost’, vracanie,
hypoglykémia, hyperkaliémia.

V pripade predavkovania je nutné podavanie landiololu okamzite prerusit’.

Prechod na alternativne lieky: Po dosiahnuti poZzadovanej kontroly srdcovej frekvencie a stabilného
klinického stavu moze byt vykonany prechod na alternativne lieky (ako st peroralne antiarytmika).
Ked’ sa landiolol nahradza alternativnymi liekmi, lekdr by mal venovat’ starostlivii pozornost’
oznaceniu a davkovaniu alternativneho lieku. Ak sa prechadza na alternativny liek, davkovanie
landiololu méze byt zniZene nasledovne:
e V priebehu prvej hodiny po podani prvej davky alternativneho lieku by sa rychlost’ infuzie
landiololu mala znizit’ o polovicu (50 %).
e Po podani druhej davky alternativneho lieku je nutné sledovat’ reakciu pacienta, a ak bola
najmenej pocas jednej hodiny udrziavana uspokojujuca kontrola, moze byt infuzia
landiololu prerusena.

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 lie¢be pacientov s poruchou funkcie pe¢ene sit obmedzené. U pacientov so vSetkymi stupnami
poruchy funkcie pecene sa odportica opatrné davkovanie so zaciato¢nou najnizSou davkou.

Porucha funkcie srdca

U pacientov s poruchou funkcie 'avej komory (EF LK <40 %, SI <2,5 I/min/m?, klasifikacia podl'a
NYHA 3-4) napr. po operacii srdca, pocas ischémie alebo u septickych stavov boli na dosiahnutie
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kontroly srdcového tepu pouzivané nizsie davky poc¢ntc od 1 mikrogramu/kg/min a boli postupne
zvySované za pozorného sledovania krvného tlaku az na 10 mikrogramov/kg/min. Dalsie zvysenie
davky sa moze zvazit' za dokladného hemodynamického monitorovania, ak je to potrebné a ak je
tolerované kardiovaskularnym stavom pacienta.

Septicky Sok

U pacientov so septickym Sokom boli na dosiahnutie kontroly srdcovej frekvencie pouzivané nizsie
davky zacinajtiice od 1 mikrogramu/kg/min az po maximalnu ddvku 40 mikrogramov/kg/min. Davka
sa zvySovala o 1 mikrogram/kg/min s minimalnym intervalom 20 minat medzi zvySeniami pri
doslednom monitorovani krvného tlaku.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ti¢innost’ landiololu u deti vo veku 0 az 18 rokov neboli doteraz stanovené.

Spdsob podavania

Rapibloc sa musi pred podanim rekonstituovat’ a pouzit’ ihned’ po otvoreni.

Rapibloc sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6 suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku.

Landiolol sa mé podévat’ intraven6zne cez centralnu zilu alebo periférnu zilu a nema byt podavany
cez tu istu infuznu supravu ako iné lieky.

Pri landiolole sa na rozdiel od inych betablokatorov neobjavuje tachykardia ako reakcia na nahle
ukoncenie podavania po 24 hodinach kontinualnej infuzie. Avsak pacienti by mali byt pozorne
sledovani, ked’ ma byt podavanie landiololu prerusené.

Kontraindikécie

- Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 suthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku.

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

- Syndrém chorého sinusu

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

- Kardiogénny Sok

- Zavazna hypotenzia

- Dekompenzované srdcové zlyhavanie ked’ je povazované za nesuvisiace s arytmiou

- Plicna hypertenzia

- Nelie¢eny feochromocytom

- Akutny astmaticky zachvat

- Zavazna, neupraviteI'na metabolicka acidoza



