Sp. zn. sukls125165/2023
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Rapibloc 300 mg prasek pro infuzni roztok

landiolol-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude tento pripravek podan, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni sestie.

Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Rapibloc a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Rapibloc podan
Jak se Rapibloc podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Rapibloc uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

kWD =

1. Co je Rapibloc a k ¢emu se pouZziva

Rapibloc obsahuje 1é¢ivou latku landiolol-hydrochlorid. Patii do skupiny 1é¢ivych latek nazyvanych ,,beta-
blokatory*. Plsobi tak, Ze méni Vasi nepravidelnou nebo zvySenou srde¢ni frekvenci (tep) na normalni
srdecni frekvenci.

Tento 1é¢ivy piipravek se pouziva u dospélych pacientti k 1é¢be poruch srde¢ni frekvence, kdyz Vase srdce
bije piilis rychle.

Pouziva se beéhem chirurgického zakroku nebo bezprostiedné po chirurgickém zakroku nebo v jinych
situacich, kdy je potieba regulace frekvence Vaseho srdce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Rapibloc podin

Lékai Vam NEPODA Rapibloc, jestlize

. Jste alergicky(4) na landiolol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

. Mate velmi pomalou srdecni frekvenci (méné nez 50 tepli za minutu).

. Mate rychlou nebo stfidavé rychlou a pomalou srdecni frekvenci (problém, ktery se nazyva sick sinus
syndrom).

. Mate problém, ktery se nazyva ,,t¢zka srdecni blokada®. Srdecni blokéada je problém s elektrickymi
impulsy, které kontroluji Vasi srde¢ni frekvenci.

Mate problém se zasobovanim srdce krvi (problém, ktery se nazyva ,,kardiogenni $ok*).

Mate velmi nizky krevni tlak.

Mate zavazné piiznaky srdecniho selhani.

Mate zvyseny tlak v plicich (plicni hypertenze).

Mate onemocnéni z1az (nadledvin), které se nazyva feochromocytom a které nebylo 1é¢eno.
Feochromocytom vychazi z nadledvin a mize zptsobit nahlé zvyseni krevniho tlaku, silnou bolest
hlavy, poceni a zvySenou srde¢ni frekvenci.

. Mate pfiznaky astmatu, které se rychle zhorsuji.



. Mate velmi vysokou hladinu kyselin v téle (zdvazna metabolicka acidoza), kterou nelze korigovat.
Pokud se Vs tyka néktery z vySe uvedenych bodt, Rapibloc Vam nebude podan. Pokud si nejste jisty(a),
zda mate nektery z téchto stavil, porad’te se se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou pted tim, nez Vam bude

tento pifipravek podan.

Upozornéni a opatieni

. Pted podanim tohoto pripravku se porad’te se svym lékaiem nebo zdravotni sestrou.
. Rapibloc je prasek a Vas 1ékar nebo zdravotni sestra ho musi pred tim, neZ Vam ho podaji, rozpustit.
. Vase srdecni frekvence, krevni tlak a elektrickd aktivita srdce budou obvykle priibézn€ monitorovany,

zatimco budete 1é¢en(a) timto ptipravkem.

Vas 1ékar bude pii pouzivani tohoto 1éku zvlast opatrny, jestlize:

. Mate cukrovku nebo nizkou hladinu cukru v krvi. Landiolol miZze maskovat ptiznaky nizké hladiny
cukru v krvi.
. Mate nizky krevni tlak.
Mate problém zvany ,,syndrom preexcitace™ v kombinaci s nepravidelnou a rychlou srde¢ni frekvenci
(fibrilace sini).
Mate problémy s elektrickymi impulsy, které kontroluji Vasi srde¢ni frekvenci (srdecni blokéada).
Mate problémy s postupem elektrickych impulsti pies srdce a uzivate verapamil nebo diltiazem.
Mate urcity typ anginy pectoris (bolesti na hrudi), ktery se nazyva ,,Prinzmetalova angina®.
Mate nebo jste mél(a) problémy se srdcem (jako je naptiklad méstnavé srdecni selhani). Lékar Vas
bude velmi pozorné sledovat z hlediska jakychkoliv srde¢nich pfiznaki. V ptipadé potieby bude 1é¢ba
ukoncena, davka snizena nebo bude zahéjena specialni 1écba.
. Mate urcité poruchy srde¢ni frekvence, které se nazyvaji supraventrikularni arytmie, a zaroveri:
- mate jiné problémy se srdcem nebo
- uzivate jiné Iéky na srdce
Mate problémy s ledvinami.

. Mate onemocnéni 714z (nadledvin), které se nazyva feochromocytom, a které bylo 1é¢eno 1éky
nazyvanymi blokatory alfa-receptord.

. Mate zazeni dychacich cest nebo sipani jako pfi astmatu.

. Mate problémy krevniho obéhu, jako bledost prsti (Raynaudova choroba), nebo mate bolest, inavu a
nekdy palivou bolest v dolnich koncetinach.

. Mate néjaké alergie nebo je u Vas riziko anafylaktickych reakci (t€zké alergické reakce). Rapibloc

muze zpusobit zhorseni alergii a ztizeni jejich 1éceni.
Pokud se Vas tyka cokoli z nize uvedeného (nebo pokud si nejste jisty(4)), porad’te se ptred podanim tohoto
pripravku se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Rapibloc

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobée
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To zahrnuje Iéky, které jste si pofidil(a) sim(a) bez 1ékatského
predpisu véetné bylinnych 1é¢ivych ptipravki a ptirodnich produktd. Vas 1ékar bude kontrolovat, zda n&jaké
jiné pripravky, které uzivate, nezmeéni zpusob, jakym Rapibloc plisobi.

Je obzvlaste dilezité, abyste svému lékati nebo zdravotni sestfe oznamil(a), pokud uzivate néktery z
nasledujicich 1€ku:

. Léky pouzivané k 1écbé problémi se srdecni frekvenci (jako je diltiazem, verapamil, propafenon,
disopyramid, amiodaron, digoxin, digitalis) a vysokého krevniho tlaku (jako je nifedipin).

. Léky pouzivané k 1écbé cukrovky véetn€ inzulinu a ptipravkl uzivanych tsty.

. Léky, které se obvykle uzivaji béhem operace na uvolnéni svald (naptiklad suxamethonium), nebo

1éky pouzivané ke zvraceni a¢inku myorelaxancii, které se nazyvaji inhibitory cholinesterazy (jako je
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neostigmin, distigmin, edrofonium). Vas 1ékai bude zvlast’ opatrny i pfi pouziti pfipravku Rapibloc
behem chirurgického zakroku, kdyZ Vam budou podavana anestetika, a béhem dalsich forem 1écby.
. Lécivé ptipravky znamé jako gangliové blokatory (jako je trimetafan).
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NSAID.

Floktafenin, coz je 1ék proti bolesti.

Amisulprid, 1€k, ktery se pouziva k 1¢cbé dusevnich problém1i.

,»Lricyklicka® antidepresiva (jako imipramin a amitriptylin).

Barbituraty (jako je fenobarbital, ktery se pouziva k 1écbé epilepsie).

Fenothiaziny (naptiklad chlorpromazin, ktery se pouziva k 1écb€ dusevnich poruch).
Léky pouzivané k 1écbé astmatu.

Léky pouzivané k 1é€¢bé€ nachlazeni nebo ucpaného nosu, které se nazyvaji ,,nosni dekongestiva®.
Léky, které mohou snizovat krevni tlak (jako je reserpin a klonidin).

Epinefrin, ktery se pouziva k 1écbé alergickych reakei.

Heparin, ktery se pouziva k fedéni krve.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas tyka néktery z vyse uvedenych bodu, porad’te se se svym lékafem nebo
zdravotni sestrou diive, nez Vam bude Rapibloc podan.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, se domnivate, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

K dispozici jsou omezené udaje o pouziti pfipravku Rapibloc beéhem téhotenstvi. Vzhledem k omezenym

zkusenostem se podavani landiololu v téhotenstvi nedoporucuje.

Pokud kojite, oznamte to svému lékafti. Rapibloc mtize pfechazet do matefského mléka, takze Vam tento 1ék
nema byt podavan, pokud kojite.

3. Jak Vam bude Rapibloc podavan

. Rapibloc je prasek a Vas 1ékat nebo zdravotni sestra ho musi rozpustit. Podava se infuzi jehlou do Zily.

. Davkovani je tfeba upravit individudlng. Pfed udrzovaci davkou lze podat pocatecni davku. Vas lékar
ur¢i davkovaci schéma a davkovani podle potieby prizptisobi.

. Doba podavani zalezi na ucinku a pfipadné na nezadoucich t¢incich, které se mohou vyskytnout.
Délku 1écby urci Iékar. Rapibloc se nebude za normalnich okolnosti podavat déle nez 24 hodin.

. Zatimco Vam budete podavan Rapibloc, Vas tep, krevni tlak a elektricka aktivita srdce budou
kontrolovany.

. Po dosazeni stabilniho stavu Vam muze byt podan jiny 1ék na srdce, zatimco Vam bude davka

pripravku Rapibloc snizena.
Zmeéna davky tohoto ptipravku neni obvykle nutna, pokud jste starsi pacient.
Pokud mate onemocnéni ledvin, Vas 1ékar bude postupovat s ndlezitou opatrnosti.
Porucha funkce jater
Pouziti u déti a dospivajicich

K dispozici jsou pouze omezené zkusenosti o pouzivani piipravku Rapibloc u déti a dospivajicich. O 1é¢bé
ptipravkem Rapibloc rozhodne Iékaf.



JestliZze Vam bylo podano vice piripravku Rapibloc, nez mélo byt

Pokud mate pocit, Ze Vam bylo podéano pfili§ mnoho ptipravku Rapibloc, okamzité to sdélte svému lékati
nebo zdravotni sestie.

Vas lékar podnikne ptislusna opatieni (Iécba mtize byt okamzit€ zastavena a miize Vam byt podana
podptirna 1écba).

Pokud Vam bylo podano ptili§ mnoho tohoto ptipravku, mizete zaznamenat nasledujici ptiznaky:

Vyrazny pokles krevniho tlaku (mtiZzete pocitovat zavraté nebo se Vam bude tocit hlava)
Velmi pomaléa srdecni frekvence

Snizena funkce srdce

Sok, ke kterému doglo z divodu snizené funkce srdce
Problémy s dychédnim

Ztrata védomi az upadnuti do koématu

Kiece

Pocit na zvraceni

Zvraceni

Nizka hladina cukru v krvi

Vysoka hladina drasliku v krvi (hyperkalemie)

JestliZe je podavani pripravku Rapibloc ukonceno

Nahlé zastaveni podavani pripravku Rapibloc obvykle nezptisobi navrat ptiznakit rychlé srde¢ni frekvence
(tachykardie). Pokud bude podavani tohoto piipravku zastaveno, 1ékat Vas bude peclivé sledovat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo zdravotni
sestry.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vétsina nezadoucich ucinkd vymizi béhem 30 minut po ukonéeni 1é¢by ptipravkem Rapibloc. Informujte
okamzité svého 1ékate nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich
ucinkt, které mohou byt zavazné.

Podavani infuze mize byt nutné zastavit, pokud u Vas Iékat zpozoruje jakékoliv zavazné zmény:
. Srde¢ni frekvence

. Krevniho tlaku

. Elektrické aktivity Vaseho srdce

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):

° Pomala srde¢ni frekvence
. Nizky krevni tlak

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

Plicni infekce (pneumonie)

Nizké hladiny sodiku v krvi (hyponatremie)

Snizeny ptivod krve do mozku, bolest hlavy

Selhani normalni krevniho ob&hu (srde¢ni zastava), zvySena srdecni frekvence
Vysoky krevni tlak

Nahromadéni tekutiny v plicich

Zvraceni, pocit na zvraceni



Onemocnéni jater

Zmény hodnot krevnich testl

Abnormalni pocet krevnich desticek (trombocyti)

Abnormalné vysoka hladina bilirubinu (barvivo, které vznika pfi rozpadu ¢ervenych krvinek) v krvi

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii):

. Zanét tkan¢ hrudniku

. Vysoka hladina cukru v krvi

. Cévni mozkova piihoda, zachvat

. Srde¢ni zachvat, poruchy srde¢ni frekvence, snizend srde¢ni ¢innost

. Sok, navaly horka

. Problémy s dychdnim (plicni onemocnéni spojené se ztizenim dychacich cest, coz zt€Zzuje dychani),
plicni onemocnéni, abnormalné€ nizké hladiny kysliku v krvi

. Nepftijemny pocit v bfiSe, ustni sekret, zapach z ust

. Zarudnuti klize, studeny pot

. Svalové kiece

. Selhani ledvin, poskozeni ledvin, snizeny objem moci

. Horecka, tiesavka, nepfijemny pocit na hrudi, bolest v mist¢ vpichu

. Zvyseny tlak v plicnich cévach

. Cukr (gluko6za) v moci

. Abnormalni hodnoty pfi vySetieni moci (bilkovina v mo¢i, zvysena hladina mocoviny v moci)

. Abnormalni hodnoty pfi vySetieni srdce (EKG, ultrazvuk)

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tidaju nelze urcit):

. Zmény na klizi v misté vpichu, pocit tlaku v misté vpichu

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékaii nebo zdravotni sestfe.

Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
5. Jak Rapibloc uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

. Nepouzivejte Rapibloc po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a injek¢ni lahvicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
. Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani.

. Rapibloc musi byt pfed podanim rozpustén. Natfedény pripravek je stabilni 24 hodin pfi teploté 25 °C.
Ma byt vsak pouzit okamzité po nafedéni.

. Tento piipravek nesmi byt podavan, pokud si v§imnete pfitomnosti ¢astic nebo zmény zabarveni
roztoku.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.



6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Rapibloc obsahuje

Lécivou latkou je landiolol-hydrochlorid. Jedna lahvicka obsahuje 300 mg landiolol-hydrochloridu (jako
prasek), coz odpovida 280 mg landiololu. Po nafedéni 1 ml obsahuje 6 mg landiolol-hydrochloridu.

Dalsimi slozkami jsou mannitol a roztok hydroxidu sodného (k zajisténi spravné hodnoty pH).
Jak Rapibloc vypada a co obsahuje toto baleni

Rapibloc je prasek pro infuzni roztok, ktery je bily az téméf bily.

Velikost baleni je jedna 50ml injek¢ni lahvicka.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Amomed Pharma GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Viden

Rakousko

Vyrobce

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Viden

Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Bulharsko: Rapibloc 300 mg npax 3a uH(pYy31OHEH pa3TBOP

Ceska republika: Rapibloc

Dansko: Rapibloc 300 mg pulver til infusionsvaske, oplgsning
Estonsko: Raploc 300 mg infusioonilahuse pulber

Finsko: Rapibloc 300 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Francie: Rapibloc 300 mg poudre pour solution pour perfusion
Chorvatsko: Rapibloc 300 mg prasak za otopinu za infuziju

Italie: Landiobloc

Kypr: Rapibloc 300 mg kovig yia dtdAvua Tpog Eyyvon

Litva: Raploc 300 mg milteliai infuziniam tirpalui

Lotyssko: Raploc 300 mg pulveris infuziju $kiduma pagatavosanai
Mad’arsko: Rapibloc 300 mg por infuziés oldathoz

Némecko: Rapibloc 300 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung
Nizozemsko: Rapibloc 300 mg poeder voor oplossing voor infusie
Norsko: Raploc

Polsko: Runrapiq

Rakousko: Rapibloc 300 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Rumunsko: Rapibloc 300 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
Recko: Rapibloc 300 mg kovig yio Stdlvua Tpog Eyyvon
Slovenska republika: ~ Rapibloc 300 mg prasok na infuzny roztok

Slovinsko: Rapibloc 300 mg prasek za raztopino za infundiranje
Svédsko: Rapibloc

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 2. 2024

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:



Tato ¢ast obsahuje praktické informace tykajici se podavani ptipravku. Pro uplné informace ohledné
davkovani a zpisobu podani, kontraindikaci, varovani atd. si pfectéte souhrn udaji o ptipravku.
Landiolol je uréen k intraven6znimu podéni ve sledovaném prostfedi. Landiolol mé podéavat pouze
kvalifikovany zdravotnicky pracovnik. Davkovani landiololu ma byt titrovano individudlné.

Rapibloc nesmi byt podavan bez rekonstituce.
Rekonstituujte 1 injekéni lahvicku v 50 ml jednoho z nasledujicich roztoku:

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

e Roztok glukozy 50 mg/ml (5%)

¢ Ringertiv roztok

¢ Ringeriiv laktatovy roztok
Bily az témér bily prasek se tiplné rozpusti po rekonstituci. Jemné promichavejte, dokud neziskate Ciry
roztok. Rekonstituovany roztok je tfeba vizualné zkontrolovat na ptritomnost viditelnych castic a zménu
zabarveni. Pouzity maji byt pouze Ciré a bezbarvé roztoky.

Infuze je obvykle zahajena infuzni rychlosti 10-40 mikrogrami/kg/min, ¢imz je dosazeno ucinku
zpusobujiciho snizeni srdecni frekvence béhem 10-20 min.

Pokud je vyZadovan rychly nastup ucinku zpasobujiciho snizeni srdecni frekvence (do 2 az 4 min), lze zvazit
volitelnou nasycovaci davku 100 mikrogramti/kg/min po dobu 1 min s naslednou kontinualni intravenézni
infuzi 10-40 mikrogramt/kg/min.

U pacientt se srde¢ni dysfunkci a septickym Sokem se maji pouzivat niz$i zahajovaci davky. Pokyny
k davkovani jsou uvedeny v bodé “Zvlastni skupiny pacienti” a v uceleném dévkovacim schématu.

Maximalni davka: Udrzovaci davka se muze po omezenou dobu zvysit az na 80 mikrogramt/kg/min (viz bod
5.2 Souhrnu udaji o ptipravku), pokud to kardiovaskularni stav pacienta vyzaduje a pokud takové zvyseni
davky umoziiuje a pokud neni piekro¢ena maximalni denni davka.

Maximalni doporu¢ena denni davka landiolol-hydrochloridu je 57,6 mg/kg/den (napt. infuze
40 mikrogramt/kg/min po dobu 24 hodin).
S podavanim infuze landiololu v davce >10 mikrogrami/kg/min po dobu delsi nez 24 hodin jsou jen

omezené zkuSenosti.

Konverzni vzorec pro kontinualni intraven6zni infuzi: mikrogramy/kg/min na ml/h (Rapibloc 300 mg/50 ml
=6 mg/ml):

Cilova davka (mikrogramy/kg/min) x télesna hmotnost (kg)/100 = infuzni rychlost (ml/h)

Konverzni tabulka (ptiklad):

kg télesné 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
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

Volitelné podani bolusu u hemodynamicky stabilnich pacientd:

Konverzni vzorec ze 100 mikrogramti/kg/min na ml/h (Rapibloc 300 mg/50 ml = 6 mg/ml):

Infuzni rychlost nasycovaci davky (ml/h) po dobu 1 minuty = télesna hmotnost (kg)

(Priklad: infuzni rychlost nasycovaci davky 70 ml/h po dobu 1 minuty u pacienta s t€lesnou hmotnosti 70 kg)
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V ptipadé nezadoucich G¢inkt ma byt davka landiololu sniZena nebo je tfeba infuzi prerusit a pacienti maji
v pripad¢ potieby dostat prislusnou Iékaiskou péci. V pripadé hypotenze a bradykardie je mozné podavani
landiololu obnovit v nizsi davce poté, co se krevni tlak nebo srdecni frekvence vratily na pfijatelnou uroven.
U pacientl s nizkym systolickym krevnim tlakem je pii upravé davkovani a béhem udrzovaci infuze nutna
zv1aStni opatrnost.

V ptipadé pfedavkovani se mohou vyskytnout nasledujici piiznaky: Zavazna hypotenze, zadvazna
bradykardie, atrioventrikularni blokada, srdecni nedostate¢nost, kardiogenni Sok, srde¢ni zastava,
bronchospasmus, respira¢ni nedostatecnost, ztrata védomi az kdma, kieCe, nauzea, zvraceni, hypoglykemie,
hyperkalemie.

V pfipadé predavkovani se nemaji podavat dalsi davky landiololu.

Prechod na alternativni léky: Po dosazeni poZzadované kontroly srde¢ni frekvence a stabilniho klinického stavu
muze byt proveden piechod k alternativnim 1é¢ivym piipravkim (jako jsou peroralni antiarytmika).
Kdyz se landiolol nahrazuje alternativnimi 1é¢ivymi piipravky, 1ékaf ma vénovat zvySenou pozornost oznaceni
a davkovani alternativniho léku. Pokud se prechazi na alternativni 1éCivy ptipravek, davkovani landiololu miize
byt snizeno nasledovné:
e Béhem prvni hodiny po podani prvni davky alternativniho 1é¢ivého ptipravku se ma rychlost infuze
landiololu snizit o polovinu (50 %).
e Po podani druhé davky alternativniho 1é¢ivého piipravku je nutné sledovat reakci pacienta, a
pokud byla nejméné po dobu jedné hodiny udrzovana uspokojiva kontrola, mtize byt infuze
landiololu pferusena.

Zvl1astni skupiny pacientu

Starsi pacienti (> 65 let)
Uprava davky neni nutné.
Porucha funkce ledvin
Uprava davky neni nutna.
Porucha funkce jater

Udaje o 16¢bé pacientti s poruchou funkce jater jsou omezené. U pacientdi se viemi stupni poruchy funkce

Tvvr

Srdecni dysfunkce

U pacienti s poruchou funkce levé komory (LVEF <40%, CI <2,5 I/min/m?, NYHA 3-4), napfiklad po
kardiochirurgické operaci, béhem ischémie nebo pii septickych stavech, byly pro dosazeni kontroly srde¢ni
frekvence pouzivany nizsi ddvky pocinajici davkou 1 mikrogram/kg/min a zvySujici se postupné za
dikladného sledovani krevniho tlaku az do 10 mikrogrami/kg/min. Pokud je to nutné a kardiovaskularni stav
pacienta to dovoluje, je mozné pii pe¢livém monitoringu hemodynamickych funkci zvazit dalsi zvySeni
davky.

Septicky sok
U pacientt se septickym Sokem byly k dosazeni kontroly srde¢ni frekvence pouzity nizsi davky od
1 mikrogramwkg/min az do maximalné 40 mikrogramii/kg/min. Davka byla za peclivého monitorovani

krevniho tlaku zvySovana po 1 mikrogramuw/kg/min s minimalné 20minutovym intervalem mezi davkami.

Pediatricka populace



Bezpecnost a ucinnost landiololu u déti ve véku od 0 do 18 let nebyla dosud stanovena.

Zpisob podani

Rapibloc musi byt pted podanim rekonstituovan a pouzit ihned po otevieni.

Rapibloc nesmi byt misen s jinymi léCivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v bodé 6.6 Souhrnu
udaji o ptipravku.

Landiolol mé byt podavan intravendzné pies centralni infuzi nebo periferni infuzi a nema byt podavan
pomoci stejné infuze s jinymi 1é¢ivymi piipravky.

U landiololu se na rozdil od jinych beta-blokatord neobjevuje tachykardie jako reakce na nahlé ukonceni
podavani po 24 hodindch kontinualni infuze. Nicméné, pacienti maji byt pecliveé sledovani, pokud ma byt
podavani landiololu pteruseno.

Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 Souhrnu udajii
o ptipravku.

- Tézka bradykardie (puls mén¢ nez 50 tepil za minutu)

- Sick sinus syndrom

- Tézké poruchy vodivosti atrioventrikularniho (AV) uzlu (bez kardiostimulatoru): AV blokada 2. nebo 3.
stupné

- Kardiogenni Sok

- Tézka hypotenze

- Dekompenzované srde¢ni selhavani, pokud je povazované za nesouvisejici s arytmii

- Plicni hypertenze

- Neléceny feochromocytom

- Akutni astmaticky zachvat

- Tézka, nekontrolovana metabolicka acidoza



