PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Rapibloc 20 mg/2 ml injektiokonsentraatti, liuosta varten

landiololihydrokloridi

"W Tihan laakkeeseen kohdistuu lisaseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta
koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista. Ks.
kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tata ladketta, silla se
sisaltéa sinulle tarkeita tietoja.

o Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kadanny la&karin tai sairaanhoitajan puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laékarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Ladkkeesi nimi on Rapibloc 20 mg/2 ml injektiokonsentraatti, liuosta varten. Téssa pakkausselosteessa
siitd kaytetaan lyhyempad nimea Rapibloc-konsentraatti.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Rapibloc-konsentraatti on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd sinun on tiedettéva, ennen kuin sinulle annetaan Rapibloc-konsentraattia
Miten Rapibloc-konsentraattia annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rapibloc-konsentraatin séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

ISEUESNCINS -

1. Mité Rapibloc-konsentraatti on ja mihin sité kaytetaan

Rapibloc-konsentraatti sisaltdd vaikuttavana aineena landiololihydrokloridia. Se kuuluu beetasalpaajiksi
kutsuttujen la&keaineiden ryhmaan. Rapibloc-konsentraatti palauttaa epasadannollisen tai nopean
sydamen sykkeen normaaliksi.

Tatd ladketta kaytetddn aikuisille lian nopean sykkeen hoitoon.

Sitd kaytetdan leikkausten aikana tai heti niiden jalkeen tai muissa tilanteissa, joissa syke on saatava
hallintaan.

Landiololia, jota Rapibloc-konsentraatti siséltéé, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tassa

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkinenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Rapibloc-konsentraattia
Laakari El anna sinulle Rapibloc-konsentraattia

o jos olet allerginen landiololille tai tdiméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)



o jos sinulla on hyvin hidas sydamen syke (alle 50 lyontid minuutissa)

o jos sydamesi syke on nopea tai vaihtelee nopeasta hitaaseen (sairas sinus -oireyhtyma)

o sinulla on vaikea sydamen johtumiskatkos. Sydamen johtumiskatkos on héirié sydamen syketta
ohjaavissa séhkaisissa impulsseissa.

. jos sinulla syddmen verenkierron hairio (tila, josta kaytetddn nimitysta sydanperéinen sokki)

o jos verenpaineesi on hyvin matala

o jos sinulla on vaikeita syddmen vajaatoiminnan oireita

o jos sinulla on kohonnut keuhkopaine (pulmonaalihypertensio)

o jos sinulla on rauhassairaus nimeltd feokromosytooma, jota ei ole hoidettu. Feokromosytooma saa
alkunsa lisdmunuaisesta ja voi aiheuttaa &killistd verenpaineen nousua, voimakasta paansarkya,
hikoilua ja sydamen sykkeen nopeutumista.

o jos sinulla on astmaoireita, jotka pahenevat nopeasti

o jos elimistdsi kudosten happamuus on hyvin suuri (vaikea metabolinen asidoosi) eika sitd voida
korjata.

Sinulle ei anneta Rapibloc-konsentraattia, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos et ole varma,
onko sinulla jokin edelld mainituista tiloista, kaanny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen ennen kuin
sinulle annetaan tata laaketta.

Varoitukset ja varotoimet

o Keskustele la&karin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan téaté laéketta.
o Rapibloc-konsentraatti on laimennettava, ennen kuin laakari tai sairaanhoitaja antaa sen sinulle.
o Sydamesi sykettd, verenpainettasi ja sydamesi séhkgista toimintaa seurataan yleensé jatkuvasti
taman laédkkeen annon aikana.
o Rapibloc-konsentraatti sisaltad etanolia (alkoholia). L&&kari ottaa tdman huomioon erityisesti, jos
- olet alkoholisti
- olet raskaana tai imetét
- sinulla on maksasairaus tai epilepsia.

Jos jokin jaljempana mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), kerro siitd laékérille tai
sairaanhoitajalle ennen kuin sinulle annetaan tata ladketta.

Lagkari noudattaa tdman ladkkeen annossa erityistd varovaisuutta, jos

o sinulla on diabetes tai matala verensokeri. Landiololi saattaa peittdd matalan
verensokeripitoisuuden oireet.
o verenpaineesi on matala
o sinulla on varhaisaktivaatio-oireyhtymd, johon liittyy epasédannollinen, nopea syke (eteisvarind)
o sinulla on hairid sydamen sykettd ohjaavissa sahkoisissé impulsseissa (johtumiskatkos)
o jos sinulla on syddmen séhkoisten impulssien johtumisen hairio ja kaytat verapamiilia tai
diltiatseemia
o sinulla on tietyntyyppinen rintakipu, josta kdytetaan nimitysta Prinzmetalin angiina
o sinulla on tai on ollut syddnongelmia (kuten kongestiivinen syddmen vajaatoiminta). Laakari
seuraa sinua hyvin tarkkaan mahdollisten sydénoireiden varalta. Tarvittaessa la&kitys lopetetaan,
annosta pienennetéén tai aloitetaan erityinen hoito.
o sinulla on tiettyja rytmihdirioité, joista kéytetddn nimitysté supraventrikulaariset rytmihairiét, ja
- sinulla on muita sydanongelmia tai
- kaytat muita sydanlaakkeita
o sinulla on munuaisongelmia
o sinulla on rauhassairaus nimelti feokromosytooma, jota hoidetaan alfareseptorin salpaajilla
o hengitystiesi ovat ahtautuneet tai sinulla on vinkuva hengitys, kuten astmassa



o sinulla on verenkiertohéirioita, kuten sormien kalpeutta (Raynayd’n oireyhtymé) tai jos jaloissasi
tuntuu kipua, vasyneisyytta ja joskus polttavaa kipua

. sinulla on allergioita tai jos sinulla on anafylaktisten reaktioiden (vaikeiden allergisten rektioiden)
vaara. Rapibloc-konsentraatti voi vaikeuttaa allergioita ja niiden hoitoa.

Muut lddkevalmisteet ja Rapibloc-konsentraatti

Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytat, olet dskettéin kayttanyt tai saatat k&yttaa
muita ladkkeitd. Tama koskee myos ladkkeitd, joita 1a&kéri ei ole maarannyt, seké rohdosvalmisteita ja
luontaistuotteita. Laédkari tarkistaa, etteivat kayttamasi ladkkeet muuta Rapibloc-konsentraaatin

vaikutusta.

Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle etenkin, jos kaytat jotakin seuraavista:

o [a4Kkkeitd, joita kaytetddn rytmihairididen hoitoon (kuten diltiatseemi, verapamiili, propafenoni,
disopyramidi, amiodaroni, digoksiini, digitalis) ja korkean verenpaineen hoitoon (kuten nifedipiini)

o ladkkeitd joita kaytetadn diabeteksen hoitoon, insuliinit ja suun kautta otettava ladkkeet mukaan
lukien

o ladkkeitd, joita kaytetadn lihasten rentouttamiseen yleensé leikkausten aikana (kuten

suksametoni), tai lihasrelaksanttien vaikutuksen kumoamiseen kaytettavia laakkeitd, joista
kaytetddn nimitystd kolinesteraasin estdjat (kuten neostigmiini, distigmiini, edrofoniumi). Laakari
noudattaa erityista varovaisuutta myds kaytettdessa Rapibloc-konsentraaattia leikkausten aikana,
kun sinulle annetaan nukutusaineita ja muita ladkkeita.

o ns. ganglioita salpaavia ladkkeita (kuten trimetafaani)

o ladkketitd, joita kaytetadn kivunlievitykseen, kuten tulehduskipuldédkkeita (NSAIDeja)

o floktafeniinid, joka on kipulddke

o amisulpridia, jota kdytetadn psyykkisten sairauksien hoitoon

o barbituraatteja (kuten fenobarbitaalia, jota kdytetdan epilepsian hoitoon)

o fentiatsiineja (kuten klooripromatsiinia, jota kaytetddn mielenterveyden hairididen hoitoon)

. astmalddkkeita

o ladkkeitd, joita kaytetdédn flunssan oireiden tai tukkoisen nenédn hoitoon (nenén limakalvoa
supistavia la&kkeitd)
. ladKkkeitd, jotka voivat alentaa verenpainetta (kuten reserpiini ja klonidiini)

o adrenaliinia, jota kdytetdan allergisten reaktioiden hoitoon
o hepariinia (verenohennuslaéke).

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa
ennen kuin sinulle annetaan Rapibloc-konsentraattia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana, keskustele laékarin kanssa ennen taman laédkkeen
kayttoa. Ei ole olemassa tietoja Rapibloc-konsentraatin kaytosta raskauden aikana. Siksi taté laaketta ei
suositella kaytettdvéksi raskauden aikana.

Kerro ladkarille, jos imetat. Rapibloc-konsentraatti voi kulkeutua rintamaitoon, joten sinulle ei saa antaa
Rapibloc-konsentraattia, jos imetat.

Laakéri ottaa myos huomioon, ettd tama ladkevalmiste siséltdd alkoholia (ks. kohta 2, Rapibloc-
konsentraatti sisaltdd alkoholia, kaliumia ja natriumia).



Rapibloc-konsentraatti sisaltdd alkoholia, kaliumia ja natriumia

Tamé ladkevalmiste siséltéda 8 tilavuusprosenttia etanolia (alkoholia) eli enimmillaan 672 mg per annos
(laskettu 70 kg painavalle potilaalle), mikd vastaa 17 ml:aa olutta tai 7 ml:aa viini& per annos. Haitallinen
alkoholismissa. Otettava huomioon raskaana olevilla ja imettévilla naisilla, lapsilla ja suuren riskin
ryhmissa, kuten potilailla, joilla on maksasairaus tai epilepsia (ks. kohta 2 ’Mitd sinun on tiedettava,
ennen kuin sinulle annetaan Rapibloc-konsentraattia™).

Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) ja alle 1 mmol (39 mg) kaliumia per ampulli
eli se on olennaisesti natriumiton ja kaliumiton.

3. Miten Rapibloc-konsentraattia annetaan

o Rapibloc-konsentraatti on laimennettava ennen antoa. Ladkari tai sairaanhoitaja antaa sen
sinulle. Rapibloc-konsentraatti annetaan neulan avulla injektiona (pistoksena) laskimoon.

o Tavanomainen annos on 0,1-0,3 milligrammaa/kg. Laakéri voi antaa sinulle 5-15 annosta
paivassa.

. Laakari paattad, miten paljon ladketta tarvitset. Kun sinulle annetaan Rapibloc-konsentraattia,
sykettasi, verenpainettasi ja sydamesi sahkgista toimintaa seurataan.

Tamén ladkkeen annosta ei yleensd tarvitse muuttaa idkkaille potilaille.
La&dkéari noudattaa asianmukaista varovaisuutta, jos sinulla on munuaisten toimintahairioita.

Maksan vajaatoiminta
Jos sinulla on maksan toimintah&iri6ité4, hoito aloitetaan pienemmalld annoksella.

L&&kari ottaa huomioon, ettd tdma ladkevalmiste sisaltad alkoholia (ks. kohta 2, Rapibloc-konsentraatti
sisaltédé alkoholia, kaliumia ja natriumia).

Kaytto lapsille ja nuorille
Tamé ladke siséltdé alkoholia, eika sita siksi pida kayttaa lasten ja nuorten hoidossa.
Jos saat enemman Rapibloc-konsentraattia kuin sinun pitaisi

Jos arvelet saaneesi liikaa Rapibloc-konsentraattia, kerro siitd heti la&kérille tai sairaanhoitajalle.
L&akari ryhtyy asianmukaisiin toimiin (hoito saatetaan keskeyttda heti ja sinulle voidaan antaa
tukihoitoa).

Jos olet saanut liikaa tata ladkettd, sinulla voi ilmetd seuraavia oireita:
o verenpaineen voimakas lasku (sinua voi huimata tai pyorryttad)
o hyvin hidas sydamen syke

o syddmen toiminnan heikkeneminen

o heikentyneestd sydamen toiminnasta johtuva sokki

o hengitysvaikeudet

o tajunnanmenetys tai jopa kooma

. kouristukset

o pahoinvointi

J oksentelu

o matala verensokeri



o suuri veren kaliumpitoisuus (hyperkalemia)

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteytta laékariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 [Suomessa, 112 Ruotsissa])
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kaanny laékarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Useimmat haittavaikutukset haviavat 30 minuutin kuluessa Rapibloc-konsentraatin annon
lopettamisesta. Kerro heti ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos huomaat jonkin seuraavista, mahdollisesti
vakavista haittavaikutuksista.

Infuusio on mahdollisesti keskeytettéva, jos laékéri havaitsee vaikea-asteisia muutoksia
o sykkeessési

. verenpaineessasi

o sydamesi séhkoisessa toiminnassa.

Yleiset (saattavat esiintyd enintdan 1 potilaalla 10:std):

o hidas syke
o matala verenpaine.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintéan 1 potilaalla 100:sta):

o keuhkoinfektio (keuhkokuume)

o veren pieni natriumpitoisuus (hyponatremia)

o aivojen vahentynyt verensaanti, paansarky

o hairid verenkierrossa (sydanpysahdys), nopea syke

o korkea verenpaine

o nesteen kertyminen keuhkoihin

o oksentelu, pahoinvointi

. maksasairaus

. poikkeavat tulokset sydantutkimuksissa (EKG, ultragani)
. muutokset verikokeiden tuloksissa

o poikkeavat tulokset virtsakokeissa (proteiinia virtsassa).

Harvinaiset (saattavat esiintyd enintdan 1 potilaalla 1 000:sta):

. valikarsinatulehdus

o veren hyytymiseen vaikuttavien verisolujen (verihiutaleiden) poikkeava maara

o korkea verensokeri

o aivohalvaus, kouristuskohtaus

. sydénkohtaus, sydamen rytmihdiri, syddmen toiminnan heikkeneminen, tietyt ongelmat sydédmen
sykkeessé (kuten lyhyt katkos sydamen normaalissa toiminnassa tai syddmenlydntien jadminen
valiin, tietoisuus syddmenlydnneisté (sydamentykytys))

. sokki, kuumat aallot

o hengitysvaikeudet (hengenahdistus mukaan lukien), keuhkosairaus, veren poikkeuksellisen pieni
happipitoisuus



o vatsavaivat, erite suusta, pahanhajuinen hengitys
o veren poikkeavan suuri bilirubiinipitoisuus (bilirubiini on variaine jota syntyy punasolujen

hajotessa)
o ihon punoitus, kylma hiki
o lihaskrampit

o munuaisten vajaatoiminta, munuaisvaurio, vahentynyt virtsaaminen

o kuume, vilunvéristykset, epdmukava tunne rinnassa, pistoskohdan kipu
o suurentunut keuhkoverenpaine

o sokeria (glukoosia) virtsassa.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
o ihomuutokset pistoskohdassa, paineen tunne pistoskohdassa
Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai sairaanhoitajalle. Tdmé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5.  Rapibloc-konsentraatin sailyttdminen

o Ei lasten ulottuville eiké& nékyville.

o Ala kayta tata laaketta kotelossa ja ampullissa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

o Sailyta alle 25 °C.

. Tamé ladkevalmiste on tarkoitettu vain kertakayttoon.

o Rapibloc-konsentraaatti on laimennettava ennen kayttoa.

o Tatd ladkettd ei saa kayttad, jos siind on nékyvia hiukkasia tai se on varjaantynyt.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mité Rapibloc-konsentraatti siséaltaa

Vaikuttava aine on landiololihydrokloridi. Yksi millilitra konsentraattia siséltda 10 mg
landiololihydrokloridia, mika vastaa 9,35 mg:aa landiololia. Yksi 2 ml konsentraattiliuosta siséltavé

ampulli sis&ltdd 20 mg landiololinydrokloridia, mika vastaa 18,7 mg:aa landiololia.

Muut aineet ovat hydroksipropyylibetadeksi, makrogoli 300, etanoli 96 %, natriumkloridi, kaliumkloridi,
vedeton dinatriumfosfaatti, kaliumdivetyfosfaatti, injektionesteisiin kdytettava vesi.


file://hel-dfs001/01259-group/at/REKISTER/A-B/Amomed/Rapibloc/2016-11%20uusi%20valmiste/FI/www.fimea.fi

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Rapibloc-konsentraatti on kirkas, variton tai kellertava injektiokonsentraatti liuosta varten. Siiné ei ole
nakyviad hiukkasia.

Pakkauskoko: viisi 3 ml:n ampullia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Amomed Pharma GmbH
Storchengasse 1

1150 Wien

Itavalta

Talla l1ddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Itavalta: Rapibloc 20 mg/2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslésung
Bulgaria: Rapibloc 20 mg/2 ml KoHIIEHTpaT 328 MHKEKIMOHEH pa3TBOP

Kroatia: Rapibloc 20 mg/2 ml koncentrat za otopinu za injekciju

Kypros: Rapibloc 20 mg/2 ml Tukvo didAvpa yio TopacKELT EVESTLOL SIHADUATOS
Tsekki: Rapibloc 20 mg/2 ml koncentrat pro injekéni roztok

Tanska: Rapibloc 20 mg/2 ml koncentrat til injektionsveeske, oplasning
Viro: Raploc 20 mg/2 ml ststelahuse kontsentraat

Saksa: Rapibloc 20 mg/2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslésung
Kreikka: Rapibloc 20 mg/2 ml Tokvd d1dAvpa Y10, ToPUCKELT EVEGLOL SIAADUATOS
Suomi: Rapibloc 20 mg/2 ml injektiokonsentraatti, liuosta varten

Ranska: Rapibloc 20 mg/2 ml solution a diluer injectable

Unkari: Rapibloc 20 mg/2 ml koncentratum oldatos injekciohoz

Islanti: Rapibloc 20 mg/2 ml stungulyfspykkni, lausn

Italia: Landiobloc

Liettua: Raploc 20 mg/2 ml koncentratas injekciniam tirpalui

Latvia: Raploc 20 mg/2 ml koncentrats injekciju Skiduma pagatavoSanai
Malta: Rapibloc 20 mg/2 ml concentrate for solution for injection
Alankomaat: Rapibloc 20 mg/2 ml concentraat voor oplossing voor injectie

Norja: Raploc

Puola: Runrapiq

Romania: Rapibloc 20 mg/2 ml concentrat pentru solutie injectabila

Slovakia: Rapibloc 20 mg/2 ml injekény koncentrat

Slovenia: Rapibloc 20 mg/2 ml koncentrat za raztopino za injiciranje

Ruotsi: Rapibloc

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.07.2017.
Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Lisatietoja tdman ladkevalmisteen kaytostd on pakkauksessa olevassa erillisessa
valmisteyhteenvedossa.



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till patienten
Rapibloc 20 mg/2 ml koncentrat till injektionsvéatska, 16sning
landiololhydroklorid

W Detta likemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjélpa till ggnom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Det fullstandiga namnet pa ditt likemedel ar Rapibloc 20 mg/2 ml koncentrat till injektionsvatska,
I6sning. | denna bipacksedel anvands det forkortade namnet Rapibloc koncentrat.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Rapibloc koncentrat &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du far Rapibloc koncentrat
Hur du far Rapibloc koncentrat

Eventuella biverkningar

Hur Rapibloc koncentrat ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SN

1. Vad Rapibloc koncentrat &r och vad det anvands for

Rapibloc koncentrat innehaller den aktiva substansen landiololhydroklorid. Det tillnér en grupp
lakemedel som kallas betablockerare. Rapibloc koncentrat normaliserar oregelbunden eller snabb
hjartfrekvens.

Detta lakemedel anvands till vuxna for att behandla for snabb hjartfrekvens.
Det anvands under eller direkt efter operation eller i andra situationer dér hjartfrekvensen behover
kontrolleras.

Landiolol som finns i Rapibloc koncentrat kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan halsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Rapibloc koncentrat

Din lakare kommer INTE att ge Rapibloc koncentrat at dig:

o om du &r allergisk mot landiolol eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

o om du har en mycket lag hjartfrekvens (mindre &n 50 slag i minuten)

. om du har snabb eller alternerande snabb och langsam hjartfrekvens (s.k. sinus sjuka-syndrom)

o om du har svart hjartblock. Hjartblock ar ett problem med de elektriska impulserna som
kontrollerar din hjartfrekvens.

. om du har problem med hjértats blodférsorjning (s.k. kardiogen chock)

. om du har mycket lagt blodtryck

. om du har symtom pa allvarlig hjartsvikt



o om du har ett forhojt blodtryck i lungorna (pulmonell hypertension)

. om du har en obehandlad kortelsjukdom som kallas feokromocytom. Feokromocytom uppstar i
binjurarna och kan fororsaka plétslig blodtryckshgjning, svar huvudvark, svettningar och ékad
hjartfrekvens.

o om du har symtom pa astma som snabbt forvarras

o om du har mycket hog syraniva i kroppen (svar metabolisk acidos) som inte kan behandlas.

Du kommer inte att fa Rapibloc koncentrat om nagot av ovanstaende galler dig. Om du &r osaker pa
om du har nagot av dessa tillstand, tala med lakare eller sjukskéterska innan du far detta likemedel.

Varningar och forsiktighet

o Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far detta likemedel.

. Rapibloc koncentrat maste spadas av din lakare eller sjukskoterska fére anvandning.

o Normalt kommer din hjartfrekvens, ditt blodtryck och ditt hjartas elektriska aktivitet att
kontrolleras fortldpande medan du behandlas med detta lakemedel.

o Rapibloc koncentrat innehaller etanol (alkohol). Din likare kommer att sérskilt beakta detta
- om du lider av alkoholism
- om du ar gravid eller ammar
- om du har en leversjukdom eller epilepsi.

Om nagot av foljande géller dig (eller om du &r osaker), tala med lakare eller sjukskéterska innan du far
detta lakemedel.

Lakaren kommer att vidta séarskilda forsiktighetsatgarder med detta lakemedel:

o om du har diabetes eller lagt blodsocker. Landiolol kan délja symtomen pa lagt blodsocker.

. om du har lagt blodtryck

o om du har ett problem som kallas preexcitationssyndrom i kombination med oregelbunden och
snabb hjartfrekvens (formaksflimmer)

o om du har problem med de elektriska impulserna som kontrollerar din hjartfrekvens (hjartblock)

o om du har problem med fortplantningen av elektriska impulser i hjartat och far verapamil eller
diltiazem

o om du har en sarskild typ av angina (bréstsmarta) som kallas Prinzmetals angina

o om du har eller har haft hjartproblem (t.ex. kongestiv hjartsvikt). L&ékaren kommer att dvervaka
dig mycket noggrant for hjartsymtom. Vid behov kommer behandlingen att avbrytas, dosen
minskas eller sarskilda behandlingsatgarder vidtas.

o om du har en viss slags hjartrytmrubbning som kallas supraventrikular rytmstérning och du:
- har andra hjartproblem eller
- tar andra hjartlakemedel

. om du har njurproblem

o om du har en kortelsjukdom som kallas feokromocytom som har behandlats med
alfareceptorblockerande medel

. om du har tranga luftvagar eller vasande andning sasom vid astma

o om du har blodcirkulationsproblem sdsom vitnande fingrar (Raynauds syndrom) eller om du
kanner vark, trétthet och ibland brannande smaérta i dina ben

. om du har nagra allergier eller risk for anafylaktiska reaktioner (svara allergiska reaktioner).
Rapibloc koncentrat kan oka allergiernas svarighetsgrad och gora dem svarare att behandla.

Andra lakemedel och Rapibloc koncentrat

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta géller ocksa receptfria likemedel, inklusive vaxtbaserade likemedel och naturprodukter. Din



likare kommer att kontrollera att inget av de lakemedel du tar paverkar funktionen hos Rapibloc
koncentrat.

Tala sarskilt om for din ldkare eller sjukskéterska om du tar nagot av foljande:

o lakemedel som anvénds for att behandla hjartrytmproblem (t.ex. diltiazem, verapamil,
propafenon, disopyramid, amiodaron, digoxin, digitalis) och hogt blodtryck (t.ex. nifedipin)

. lakemedel som anvands for att behandla diabetes, inklusive insulin och lakemedel som intas via
munnen

o lakemedel som anvénds som muskelavslappnande medel (t.ex. suxameton), vanligtvis under

operation, eller lakemedel som anvéands for att motverka effekten av muskelavslappnande medel
(kolinesterashammare som t.ex. neostigmin, distigmin, edrofon). Lakaren vidtar ocksa sarskilda
forsiktighetsatgarder om du far Rapibloc koncentrat under operationer, nar du dven far
anestesimedel och andra behandlingar.

o s.k. ganglieblockerande lakemedel (t.ex. trimetafan)

. lakemedel som anvénds for smartlindring, t.ex. icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel, s.k.
NSAID

o floktafenin som &r ett smartstillande lakemedel

. amisulprid som anvénds for att behandla psykiska problem

o tricykliska antidepressiva lakemedel (t.ex. imipramin och amitriptylin)

o barbiturater (t.ex. fenobarbital som anvéands for att behandla epilepsi)

o fentiaziner (t.ex. klorpromazin som anvands for att behandla psykiska stérningar)

o lakemedel som anvénds for att behandla astma

. lakemedel som anvands for att behandla forkylning eller ndstappa, s.k. avsvéllande medel for
nasan

o lakemedel som kan sénka blodtrycket (t.ex. reserpin och klonidin)

. adrenalin som anvands for att behandla allergiska reaktioner
o heparin som anvands for att tunna ut blodet.

Om du &r osdker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din likare eller sjukskoterska innan
du far Rapibloc koncentrat.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid, radfraga likare innan du far detta lakemedel. Det
finns inga tillgdngliga data fran anvandningen av Rapibloc koncentrat under graviditet. Pa grund av
bristen pa erfarenhet rekommenderas det inte att detta likemedel anvéands under graviditet.

Tala om for din lakare om du ammar. Rapibloc koncentrat kan passera ver i brostmjolk. Du ska inte
fa detta likemedel om du ammar.

Din likare kommer ocksa att beakta att detta likemedel innehaller alkohol (se avsnitt 2 ”Rapibloc
koncentrat innehaller alkohol, kalium och natrium”).

Rapibloc koncentrat innehaller alkohol, kalium och natrium

Detta likemedel innehaller 8 vol% etanol (alkohol) d.v.s. upp till 672 mg per dos (beraknat for en
patient som vager 70 kg), motsvarande 17 ml 6l eller 7 ml vin per dos. Skadligt for personer som lider
av alkoholism. Ska uppmarksammas av gravida eller ammande kvinnor, barn och hégriskgrupper sasom
patienter med svar leversjukdom eller epilepsi (se avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du far Rapibloc
koncentrat’).

Detta lakemedel innehaller mindre dan 1 mmol natrium (23 mg) och mindre &n 1 mmol kalium (39 mg)
per ampull, d.v.s. dr nést mntill “natrium- och kaliumfritt”.



3. Hur du far Rapibloc koncentrat

o Rapibloc koncentrat maste spadas fore administrering och det kommer att ges till dig av en
likare eller sjukskoterska. Det ges till dig som injektion via en nal i en ven.

o Vanlig dos ar 0,1-0,3 mg per kg kroppsvikt. Din ldkare kan ge dig 5-15 doser per dag.

o Lékaren beslutar hur mycket likemedel du behéver. Medan du far Rapibloc koncentrat kommer
din hjartfrekvens, ditt blodtryck och ditt hjartas elektriska aktivitet att kontrolleras.

Andring av dosen ar oftast inte nodvindig om du ar &ldre.

Om du har njurproblem kommer din lakare att vidta lampliga forsiktighetsatgarder.
Nedsatt leve rfunktion

Om du har leverproblem kommer lakaren att inleda din behandling med en lagre dos.

Léakaren kommer att beakta att detta lakemedel innehaller alkohol (se avsnitt 2 ”Rapibloc koncentrat
innehaller alkohol, kalium och natrium”).

Anvandning for barn och ungdomar
Lakemedlet innehaller alkohol och ska darfor inte anvandas till barn och ungdomar.
Om du har fatt for stor mangd av Rapibloc koncentrat

Om du misstanker att du har fatt for mycket Rapibloc koncentrat, tala omedelbart om det for din likare
eller sjukskoterska. Din lakare kommer att vidta lampliga atgarder (din behandling kanske genast
avbryts och du kan fa stodjande behandling).

Foljande symptom kan férekomma om du fatt for mycket av detta lakemedel:
. kraftigt blodstrycksfall (du kan k&nna yrsel eller svindel)

. mycket lag hjartfrekvens

o forsamrad hjartfunktion

. chock som foljd av forsamrad hjartfunktion

o andningsproblem

. medvetsloshet eller till och med koma

o konvulsioner (kramper)

. illamaende
o krakning
. lagt blodsocker

o hoga kaliumnivaer i blodet (hyperkalemi).

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. [112 i Sverige,] 09 471 977 [i Finland]) for
bedémning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. De flesta biverkningar férsvinner inom 30 minuter efter att behandlingen med Rapibloc koncentrat



avslutats. Tala omedelbart om for din lakare eller sjukskoterska om du mérker nagon av foljande
biverkningar, som kan vara allvarliga.

Infusionen kan behdva avbrytas om din lakare observerar allvarliga fordndringar i:
o din hjartfrekvens

. ditt blodtryck

. den elektriska aktiviteten i ditt hjarta.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

. lag hjartfrekvens
. lagt blodtryck.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

o lunginflammation (pneumoni)

o laga halter av natrium i blodet (hyponatremi)

. minskat blodflode till hjarnan, huvudvark

o cirkulationssvikt (hjartstillestand), snabb hjartfrekvens
o hogt blodtryck

o ansamling av vatska i lungorna

o krakningar, illamaende

o leversjukdom

o awvikelser i undersokningar av hjartat (EKG, ultraljud)
. forandrade blodvérden

o awvikelser i urinprov (protein i urinen).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

o inflammation i utrymmet mellan lungsackarna (mediastinit)

o avvikande antal blodplattar (trombocyter)

o hogt blodsocker

° stroke, krampanfall

o hjartattack, hjartrytmrubbningar, nedsatt hjartfunktion, vissa typer av hjartfrekvensproblem (t.ex.
kort paus i hjartats normala aktivitet eller missat hjartslag; medvetenhet om hjartslagen
(hjartklappning))

o chock, varmevallning

o andningsproblem (inklusive andndd), lungsjukdom, onormalt lag syreniva i blodet

. magbesvar, sekret fran munnen, dalig andedrakt

o onormalt hoga halter av bilirubin (ett fargamne som produceras da roda blodkroppar bryts ned) i
blodet

. hudrodnad, kallsvettning

o muskelkramper

o njursvikt, njurskada, minskad urinvolym

o feber, frossa, obehagskénsla i brostet, smarta vid injektionsstéllet

J Okat tryck i lungkérlen

o socker (glukos) i urinen.

Har rapporterats (forekommer hos ett okéant antal anvandare):

o hudforandringar vid injektionsstéllet, tryckkansla vid injektionsstallet.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Rapibloc koncentrat ska forvaras

o Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

o Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och ampullen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

. Forvaras vid hogst 25 °C.

. Endast for engangsbruk.

o Rapibloc koncentrat maste spadas fore anvandning.

o Anvand inte detta lakemedel om det férekommer synliga partiklar eller om lésningen ar
missfargad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r landiololhydroklorid. En milliliter koncentrat innehaller 10 mg
landiololhydroklorid motsvarande 9,35 mg landiolol. En ampull om 2 ml koncentrat till injektionsvétska,

[6sning innehéller 20 mg landiololhydroklorid motsvarande 18,7 mg landiolol.

Ovriga innehallsémnen ar hydroxipropylbetadex, makrogol 300, etanol 96 %, natriumklorid, kaliumklorid,
vattenfritt dinatriumfosfat, kaliumdivétefosfat och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rapibloc koncentrat &r ett koncentrat till injektionsvatska, I6sning. Det ar en klar, farglos till gulaktig
[6sning utan synliga partiklar.

Forpackningsstorlek: 5 ampuller om 3 ml.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Amomed Pharma GmbH
Storchengasse 1


http://www.lakemedelsverket.se/
http://fmdorisproca01/OTCS/livelink.exe/18884401/www.fimea.fi

1150 Wien
Osterrike

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Osterrike: Rapibloc 20 mg/2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslosung
Bulgarien: Rapibloc 20 mg/2 ml koHIIEHTpaT 32 MIKEKIFOHEH pa3TBOP

Kroatien: Rapibloc 20 mg/2 ml koncentrat za otopinu za injekciju

Cypern: Rapibloc 20 mg/2 ml wukvo didAvpa yio TopacKeLT] EVESLLOL SIOADLOTOG
Tieckien: Rapibloc 20 mg/2 ml koncentrat pro injekéni roztok

Danmark: Rapibloc 20 mg/2 ml koncentrat til injektionsveeske, oplasning

Estland: Raploc 20 mg/2 ml sustelahuse kontsentraat

Tyskland: Rapibloc 20 mg/2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslosung
Grekland: Rapibloc 20 mg/2 ml Tukvo SidAvpa Y10 TOPAUGKELT EVEGILOL SLOADIOTOS
Finland: Rapibloc 20 mg/2 ml injektiokonsentraatti, liuosta varten

Frankrike: Rapibloc 20 mg/2 ml solution a diluer injectable

Ungern: Rapibloc 20 mg/2 ml koncentratum oldatos injekciéhoz

Island: Rapibloc 20 mg/2 ml stungulyfspykkni, lausn

Italien: Landiobloc

Litauen: Raploc 20 mg/2 ml koncentratas injekciniam tirpalui

Lettland: Raploc 20 mg/2 ml koncentrats injekciju Skiduma pagatavoSanai

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

Nederlanderna: ~ Rapibloc 20 mg/2 ml concentraat voor oplossing voor injectie
Norge: Raploc

Polen: Runrapiq

Ruménien: Rapibloc 20 mg/2 ml concentrat pentru solutie injectabild
Slovakien: Rapibloc 20 mg/2 ml injek¢ény koncentrat

Slovenien: Rapibloc 20 mg/2 ml koncentrat za raztopino za injiciranje
Sverige: Rapibloc

Denna bipacksedel &ndrades senast 26.07.2017.
Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Information om hur detta lakemedel anvands finns i produktresumén som tillhandahalls som ett skilt
dokument i lakemedelsforpackningen.



