PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Rapibloc 300 mg infuusiokuiva-aine, linosta varten

landiololihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan tita lidke tté, silla se siséltii
sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

o Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Timéa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Laskkeesinimi on Rapibloc 300 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten. Tdssa pakkausselosteessa siitd
kaytetddn lyhyempdd nimed Rapibloc.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rapibloc on ja mihin sitd kiytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Rapibloc-valmistetta
Miten Rapibloc-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rapibloc-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SR

1. Miti Rapibloc on ja mihin sita kiyte tiin

Rapibloc sisdltdéd vaikuttavana aineena landiololihydrokloridia. Se kuuluu beetasalpaajiksi kutsuttujen
ladkeaineiden ryhméidn. Rapibloc palauttaa epdsddnndllisen tai nopean syddmen sykkeen normaaliksi.

Tatd ladkettd kiytetddn aikuisille lian nopean sykkeen hoitoon.
Sitd kdytetdédn leikkausten aikana tai heti niiden jilkeen tai muissa tilanteissa, joissa syke on saatava
hallintaan.

Landiololia, jota Rapibloc siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssa pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Rapibloc-valmistetta
Ladkiri EI anna sinulle Rapibloc-valmistetta

jos olet allerginen landiololille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos sinulla on hyvin hidas syddmen syke (alle 50 lydntid minuutissa)

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

sinulla on vaikea syddmen johtumiskatkos. Syddmen johtumiskatkos on hiirid syddmen syketté
ohjaavissa sahkoisissd impulsseissa.

jos sinulla syddmen verenkierron hiirid (tila, josta kdytetdan nimitystd sydédnperdinen sokki)
jos verenpaineesi on hyvin matala

jos sinulla on vaikeita syddmen vajaatoiminnan oireita

jos sinulla on kohonnut keuhkopaine (pulmonaalihypertensio)



o jos sinulla on rauhassairaus nimeltd feokromosytooma, jota eiole hoidettu. Feokromosytooma
saa alkunsa lisimunuaisesta ja voi aiheuttaa dkillistd verenpaineen nousua, voimakasta
péaédnsirkyd, hikoilua ja syddmen sykkeen nopeutumista.

o jos sinulla on astmaoireita, jotka pahenevat nopeasti
o jos elimistosi kudosten happamuus on hyvin suuri (vaikea metabolinen asidoosi) eiké sitd voida
korjata.

Sinulle ei anneta Rapibloc-valmistetta, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos et ole varma,
onko sinulla jokin edelld mainituista tiloista, kdénny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen ennen kuin
sinulle annetaan tatd lidketta.

Varoitukset ja varotoimet

o Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan tata ladketta.

o Rapibloc on kuiva-aine, ja lidkarin tai sairaanhoitajan taytyy valmistaa siitd liuos ennen kuin
sitd annetaan sinulle.

. Sydédmesi sykettd, verenpainettasi ja syddmesi sahkoistd toimintaa seurataan yleensa jatkuvasti

tdmén lddkkeen annon aikana.

Ladkdrinoudattaa timén lddkkeen annossa erityistd varovaisuutta, jos

o sinulla on diabetes tai matala verensokeri. Landiololi saattaa peittid matalan

verensokeripitoisuuden oireet.

verenpaineesi on matala

sinulla on varhaisaktivaatio-oireyhtymé, johon littyy epdsddnnéllinen, nopea syke (eteisvérini)

sinulla on hdirid syddmen syketti ohjaavissa sdahkdisisséd impulsseissa (johtumiskatkos)

jos sinulla on sydédmen sidhkoisten impulssien johtumisen hdirio ja kdytét verapamiilia tai

diltiatseemia

sinulla on tietyntyyppinen rintakipu, josta kdytetdan nimitystd Prinzmetalin angiina

o sinulla on tai on ollut sydinongelmia (kuten kongestiivinen syddmen vajaatoiminta). La#kari
seuraa sinua tarkkaan mahdollisten sydédnoireiden varalta. Tarvittaessa laékitys lopetetaan,
annosta pienennetidn tai aloitetaan erityinen hoito.

o sinulla on tiettyjd rytmihdirioitd, joista kdytetddn nimitystd supraventrikulaariset rytmihdirit, ja

- sinulla on muita sydéinongelmia tai

- kéytit muita sydinlddkkeitd

sinulla on munuaisongelmia

sinulla on rauhassairaus nimeltd feokromosytooma, jota hoidetaan alfareseptorin salpaajilla

hengitystiesi ovat ahtautuneet tai sinulla on vinkuva hengitys, kuten astmassa

sinulla on verenkiertohdiriditd, kuten sormien kalpeutta (Raynayd’n oireyhtyma) tai jos

jaloissasi tuntuu kipua, vdsyneisyyttd ja joskus polttavaa kipua

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

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), kerro siitd ladkarille tai sairaanhoitajalle
ennen kuin sinulle annetaan tatd lddkettd.

Muut lidsike valmis teet ja Rapibloc

Kerro ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat kiyttaa
muita lddkkeitd. Taméa koskee myo0s lddkkeitd, joita 1ddkéri ei ole méiédrinnyt, sekd rohdosvalmisteita ja
luontaistuotteita. Ladkaritarkistaa, etteivat kayttamasi lddkkeet muuta Rapibloc-valmisteen vaikutusta.

Kerro lddkarille tai sairaanhoitajalle etenkin, jos kdytit jotakin seuraavista:

o ladkkeitd, joita kdytetddn rytmihdirididen hoitoon (kuten diltiatseemi, verapamiili, propafenoni,
disopyramidi, amiodaroni, digoksiini, digitalis) ja korkean verenpaineen hoitoon (kuten



nifedipiini)

o ladkkeitd, joita kdytetddn diabeteksen hoitoon, insulinit ja suun kautta otettava lidkkeet mukaan
lukien
o ladkkeitd, joita kdytetddn lihasten rentouttamiseen yleensé leikkausten aikana (kuten

suksametoni), tai lihasrelaksanttien vaikutuksen kumoamiseen kaytettiavia lddkkeitd, joista
kéytetddn nimitystd kolinesteraasin estdjit (kuten neostigmiini, distigmiini, edrofoniumi).
Ladkarinoudattaa erityistd varovaisuutta myos kdytettdessd Rapibloc-valmistetta leikkausten
aikana, kun sinulle annetaan nukutusaineita ja muita ladkkeitd.

ns. ganglioita salpaavia ladkkeitd (kuten trimetafaani)

ladkkeitd, joita kaytetdan kivunlievitykseen, kuten tulehduskipulddkkeitd (NSAIDeja)
floktafeniinid, joka on kipulddke

amisulpridia, jota kdytetddn psyykkisten sairauksien hoitoon

trisyklisid masennusldikkeitd (kuten imipramiinia ja amitriptyliinid)

barbituraatteja (kuten fenobarbitaalia, jota kidytetdén epilepsian hoitoon)

fentiatsiineja (kuten klooripromatsiinia, jota kdytetddn mielenterveyden héirididen hoitoon)
astmaldédkkeitd

laakkeitd, joita kdytetddn flunssan oireiden tai tukkoisen nendn hoitoon (nendn limakalvoa
supistavia lddkkeitd)

ladkkeitd, jotka voivat alentaa verenpainetta (kuten reserpiini ja klonidiini)

o adrenaliinia, jota kdytetddn allergisten reaktioiden hoitoon

o hepariinia (verenohennusliéke).

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele 1idkérin tai sairaanhoitajan
kanssa ennen kuin sinulle annetaan Rapibloc-valmistetta.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kdyttod. Ei ole olemassa tietoja Rapibloc-valmisteen kaytosti
raskauden aikana. Siksi téité lidkettd ei suositella kdytettdvéksi raskauden aikana.

Kerro ladkdrillesi, jos imetdt. Rapibloc voi kulkeutua rintamaitoon, joten sinulle eisaa antaa Rapibloc-
valmistetta, jos imetat.

3. Miten Rapibloc-valmistetta anne taan

o Rapibloc on kuiva-aine, ja lidkirin tai sairaanhoitajan taytyy valmistaa siitd liuos. Rapibloc
annetaan neulan avulla infuusiona laskimoon.

o Annostus on madritettdvé yksildllisesti. Aloitusannos voidaan antaa ennen ylldpitoannosta.
Ladkarimidrad annostusohjelman ja tarvittaessa muuttaa sitd.

o Hoidon kestoon vaikuttavat lddkkeen vaikutus ja mahdollisesti ilmenevat haittavaikutukset.
Laskaripadttaa hoidon pituudesta. Rapibloc-valmistetta ei tavallisesti kiytetd pitempéaédn kuin
24 tunnin ajan.

o Kun sinulle annetaan Rapibloc-valmistetta, sykettdsi, verenpainettasi ja syddmesi sédhkoisté
toimintaa seurataan.

o Kun tilasi on vakiintunut, sinulle saatetaan antaa jotakin toista syddnlidkettd samalla kun
Rapibloc-valmisteen annosta pienennetéén.

Tamén lddkkeen annosta ei yleensé tarvitse muuttaa idkkéille potilaille.
Ladkéri noudattaa asianmukaista varovaisuutta, jos sinulla on munuaisten toimintahirioité.
Maks an vajaatoiminta

Jos sinulla on maksan toimintahéiriditd, hoito aloitetaan pienemmaélld annoksella.



Kaytto lapsille ja nuorille

Rapibloc-valmisteen kéytosté lasten ja nuorten hoidossa on vain vihan tietoa. Ladkéri paéttaa
Rapibloc-hoidosta.

Jos saat enemmsin Rapibloc-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos arvelet saaneesilikaa Rapibloc-valmistetta, kerro siitd heti lddkérille tai sairaanhoitajalle.
Ladkariryhtyy asianmukaisiin toimiin (hoito saatetaan keskeyttdd heti, ja sinulle voidaan antaa
tukihoitoa).

Jos olet saanut lilkkaa tatd lddkettd, sinulla voi ilmetd seuraavia oireita:
verenpaineen voimakas lasku (sinua voi huimata tai pyorryttid)
hyvin hidas sydédmen syke

syddmen toiminnan heikkeneminen

heikentyneestd sydimen toiminnasta johtuva sokki
hengitysvaikeudet

tajunnanmenetys tai jopa kooma

kouristukset

pahoinvointi

oksentelu

matala verensokeri

suuri veren kaliumpitoisuus (hyperkalemia)

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 11 [Suomessa, 112
Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Kun Rapibloc-valmis teen kiytto lopetetaan
Rapibloc-valmisteen kéyton &killinen lopetus ei yleensé aiheuta nopean syddmensykkeen
(takykardian) oireiden uusiutumista. Kun tdmén lidkkeen kaytto lopetetaan, ladkdri seuraa tilaasi

tarkasti.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytdstd, kidnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Useimmat haittavaikutukset havidvit 30 minuutin kuluessa Rapibloc-hoidon lopettamisesta. Kerro heti
ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos huomaat jonkin seuraavista, mahdollisesti vakavista
haittavaikutuksista.

Infuusio on mahdollisesti keskeytettivi, jos ladkéri havaitsee vaikea-asteisia muutoksia
o sykkeessasi

o verenpaineessasi

o sydidmesi sdhkdisessd toiminnassa.

Yleiset (saattavat esiintyé enintéiéin 1 potilaalla 10:sti):

o hidas syke
o matala verenpaine.

Melko harvinais et (saattavat esiintyi enintdén 1 potilaalla 100:sta):



keuhkoinfektio (keuhkokuume)

veren pieni natriumpitoisuus (hyponatremia)

aivojen viahentynyt verensaanti, padansarky

héirid verenkierrossa (syddnpysédhdys), nopea syke
korkea verenpaine

nesteen kertyminen keuhkoihin

oksentelu, pahoinvointi

maksasairaus

poikkeavat tulokset sydantutkimuksissa (EKG, ultradéni)
muutokset verikokeiden tuloksissa

poikkeavat tulokset virtsakokeissa (proteiinia virtsassa).

Harvinaiset (saattavat esiintyi e nintéién 1 potilaalla 1 000:sta):

vilikarsinatulehdus

veren hyytymiseen vaikuttavien verisolujen (verihiutaleiden) poikkeava madra

korkea verensokeri

aivohalvaus, kouristuskohtaus

sydinkohtaus, syddmen rytmihéirid, syddmen toiminnan heikkeneminen, tietyt ongelmat
syddmen sykkeessa (kuten lyhyt katkos syddmen normaalissa toiminnassa tai sydimenlydntien

. sokki, kuumat aallot

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

o vatsavaivat, erite suusta, pahanhajuinen hengitys

veren poikkeavan suuri bilirubiinipitoisuus (bilirubiini on vériaine, jota syntyy punasolujen

hajotessa)

ihon punoitus, kylmé hiki

lihaskrampit

munuaisten vajaatoiminta, munuaisvaurio, vahentynyt virtsaaminen

kuume, vilunvéristykset, epdmukava tunne rinnassa, pistoskohdan kipu

suurentunut keuhkoverenpaine

sokeria (glukoosia) virtsassa.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tie to ei riitii esiintyvyyden arviointiin):
o thomuutokset pistoskohdassa, paineen tunne pistoskohdassa
Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai sairaanhoitajalle. Tami koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Rapibloc-valmis teen siilyttimine n

o Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

o Ali kiiytd Rapibloc-valmistetta kotelossa ja injektiopullossa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopadivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeista
paivad.

o Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

o Rapibloc-valmisteesta on valmistettava liuos ennen kayttod. Kéyttokuntoon saatettu liuos sdilyy
24 tunnin ajan 25 °C:n lampotilassa. Se on kuitenkin kéytettdva heti kdyttdkuntoon saattamisen
jalkeen.

o Tata ladkettd ei saa kdyttid, jos liuoksessa on ndkyvid hiukkasia taise on virjadntynyt.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mita Rapibloc siséltii

Vaikuttava aine on landiololihydrokloridi. Yksi injektiopullo sisdltdd 300 mg landiololihydrokloridia
(kuiva-aineena), mikd vastaa 280 mg:aa landiololia. Kéyttokuntoon saattamisen jidlkeen 1 ml luosta
sisiltdd 6 mg landiololihydrokloridia.

Muut aineet ovat mannitoli ja natriumhydroksidi (oikean pH:n varmistamiseksi).
Rapibloc-valmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rapibloc on valkoinen tai melkein valkoinen infuusiokuiva-aine luosta varten.
Pakkauskoko: yksi 50 mln injektiopullo.

Myyntiluvan haltija
Amomed Pharma GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2
1190 Wien

Itdvalta

Valmis taja

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wien

Itidvalta

Télli liéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Alankomaat: Rapibloc 300 mg poeder voor oplossing voor infusie

Bulgaria: Rapibloc 300 mg mpax 3a HpY3HOHEH pa3TBOP

Italia: Landiobloc

Itdvalta: Rapibloc 300 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Kreikka: Rapibloc 300 mg xdvig yio S1dAvpa Tpog £yyvon

Kroatia: Rapibloc 300 mg prasak za otopinu za infuziju

Kypros: Rapibloc 300 mg xdvig yio S1dAvpa Tpog £yyvon

Latvia: Raploc 300 mg pulveris infuziju Skiduma pagatavoSanai
Liettua: Raploc 300 mg milteliai infuziniam tirpalui

Norja: Raploc



Puola: Runrapiq

Ranska: Rapibloc 300 mg poudre pour solution pour perfusion
Romania: Rapibloc 300 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
Ruotsi: Rapibloc

Saksa: Rapibloc 300 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Slovakia: Rapibloc 300 mg prasok na infuzny roztok

Slovenia: Rapibloc 300 mg prasek za raztopino za infundiranje
Suomi: Rapibloc 300 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Tanska: Rapibloc 300 mg pulver til infusionsvaeske, oplosning
Tsekki: Rapibloc 300 mg prasek pro infuzni roztok

Unkari: Rapibloc 300 mg por infizids oldathoz

Viro: Raploc 300 mg infusioonilahuse pulber

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.01.2023.
Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Téssé osassa on kdytdnnon tietoa annostelusta. Lue valmisteyhteenvedosta taydelliset ohjeet
annostuksesta ja antotavasta, vasta-aiheista ja varoituksista jne.



Landiololi on tarkoitettu annettavaksi laskimoon, ja potilasta on valvottava annon aikana. Landiololia

saavat antaa vain terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on asianmukainen pétevyys. Landiololin
annostus on titrattava yksilollisesti.

Rapibloc-valmistetta eisaa antaa saattamatta sité kdyttokuntoon.

Valmiste saatetaan kdyttokuntoon lisddméilld mnjektiopulloon 50 ml yhté alla olevista liuoksista:
e natriumkloridiliuos 9 mg/ml (0,9 %)
e glukoosiliuos 50 mg/ml (5 %)

e Ringerin luos

e Ringerin laktaattiliuos

Valkoinen tai melkein valkoinen kuiva-aine liukenee kokonaan kéyttdkuntoon saattamisen jilkeen.

Sekoita varovasti, kunnes liuos on kirkasta. Kéyttokuntoon saatettu liuos on tarkistettava

silmdmadariisesti ndkyvien hiukkasten ja virimuutosten varalta. Liuosta saa kdyttdd vain, jos se on
kirkasta ja varitonta.

Infuusio aloitetaan tavallisesti infuusionopeudella 10—40 mikrog/kg/min, jolloin syddmen
syketiheyden hidastuminen alkaa 10-20 minuutissa.

Jos syddmen syketiheyttd on tarpeen hidastaa nopeasti (2—4 minuutin kuluessa), voidaan harkita

vaihtoehtoisen 100 mikrog/kg/min:n, 1 minuutin pituisen latausannoksen antoa, minké jilkeen
infuusiota jatketaan jatkuvana infuusiona laskimoon nopeudella 10—-40 mikrog/kg/min.

Pienempid aloitusannoksia on kiytettdvi sydimen toimintahdiriditd sairastaville potilaille.
Annostusohjeet on annettu kohdassa “Erityisryhmét” ja asteittaisessa annostusohjelmassa.

Enimmdisannos: Yllapitoannosta voidaan nostaa enimmaistasolle 80 mikrog/kg/min rajoitetuksi ajaksi
(ks. valmisteyhteenvedon kohta 5.2), jos potilaan kardiovaskulaarinen tila sitd edellyttda ja
mahdollistaa annoksen suurentamisen, eikd suurin sallittu vuorokausiannos ylity.

Landiololihydrokloridin suurin suositeltu vuorokausiannos on 57,6 mg/kg/vrk (esim.

40 mikrog/kg/min 24 tunnin kestoisena infuusiona).
Annosten > 10 mikrog/kg/min antamisesta yli 24 tuntia kestdvind infuusioina on niukasti tietoa.

Jatkuvan laskimonsisdisen infuusion muuntokaava: mikrog/kg/min:n muuntaminen ml/h:in
(Rapibloc 300 mg/50 ml =6 mg/ml):

Tavoiteannos (mikrog/kg/min) x kehon paino (kg)/100 = infuusionopeus (ml/'h)

Muuntotaulukko (esimerkki):

Syddmen toimintahdirioitd sairastavien

potilaiden vaihteluvili

kehon 1 2 5 10 20 30 40

paino, kg | pg/kg/min | pg/kg/min | pg/kg/min | pg/kg/min | pe/kg/min | pg/kg/min | pe/ke/min

40 04 0.8 2 4 8 12 16 mlh
50 0.5 1 2.5 5 10 15 20 ml/h
60 0,6 12 3 6 12 18 24 ml/h
70 0.7 1.4 35 7 14 21 28 mlh
80 0.8 16 4 8 16 24 32 ml/h
90 0.9 1.8 45 9 18 27 36 mlh
100 1 2 5 10 20 30 40 mlh

Vaihtoehtoinen boluksen anto hemodynaamisesti vakaille potilaille:

Muuntokaava: 100 mikrog/kg/min:n muuntaminen ml’h:aan (Rapibloc 300 mg/50 ml = 6 mg/ml):




Latausannoksen infuusionopeus (mlh) 1 minuutin ajan = kehon paino (kg)
(Esimerkki: 70 ml/h:n latausannoksen infuusionopeus 1 minuutin ajan 70 kg painavalle potilaalle)

Jos haittavaikutuksia ilmenee, landiololiannosta pienennetddn tai infuusio lopetetaan ja potilaalle
annetaan tarvittacssa asianmukaista hoitoa. Hypotension tai bradykardian ilmetessi landiololi voidaan
aloittaa uudelleen pienemmaélld annoksella verenpaineen tai syketiheyden palauduttua hyviksyttiaville
tasolle. Jos potilaan systolinen verenpaine on matala, on noudatettava erityistd varovaisuutta annosta
sovitettaessa seka ylldpitoinfuusion aikana.

Seuraavia oireita voi ilmetd yliannostustapauksissa: vaikea hypotensio, vaikea bradykardia,
eteiskammiokatkos, syddmen vajaatoiminta, sydidnperdinen sokki, sydédnpysidhdys, bronkospasmit,
hengitysvajaus, tajunnanmenetys tai kooma, kouristukset, pahoinvointi, oksentelu, hypoglykemia ja
hyperkalemia.

Ylannoksen yhteydessé landiololin anto on lopetettava vélittomasti.

Siirtyminen vaihtoehtoisen lddkkeen kdyttoon: Vaihtoehtoisten ladkevalmisteiden (kuten suun kautta
otettavien rytmihéirilddkkeiden) kayttimiseen voidaan siirtyd, kun syddmen syketiheys on riittdvasti
hallinnassa ja klininen tila on vakaa.

Kun landiololi korvataan vaihtoehtoisilla lddkevalmisteilla, lddkédrin on huomioitava vaihtoehtoisen
valmisteen kdyttoohjeet huolellisesti. Jos vaihtoehtoisen lddkevalmisteen kdyttdon siirrytddn,
landiololin annostusta voidaan vihentd4 seuraavasti:

o Landiololin infuusionopeus véhennetdan puoleen (50 %) tunnin kuluessa vaihtoehtoisen
ladkevalmisteen ensimméisen annoksen antamisesta.
o Kun vaihtoehtoisen lddkevalmisteen toinen annos on annettu, potilaan vastetta on tarkkailtava.

Jos hyviksyttava vaste sdilyy ensimméiisen tunnin ajan, landiololi-infuusio voidaan keskeyttéa.
Erityisryhmét
ldkkddit potilaat (> 6 5-vuotiaat)
Annosta ei tarvitse muuttaa.
Munuaisten vajaatoiminta
Annosta ei tarvitse muuttaa.
Maksan vajaatoiminta
Maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoidosta on véhén tietoa. Annotus on mééritettava
tarkkaan, ja hoito suositellaan aloitettavaksi pienimméalld annoksella, jos potilaalla on maksan
vajaatoiminta (mikd tahansa vaikeusaste).
Syddmen toimintahdirio
Potilaille, joiden vasemman kammion supistumisvireys on heikentynyt (LVEF <40 %,
CI<2,5 Vmin/m, NYHA 3-4) esim. syddnleikkauksen jilkeen, iskemian aikana tai septisissé tiloissa,
on annettu pienempid annoksia alkaen annoksesta 1 mikrog/kg/min ja lisitty sen jilkeen asteittain
tarkan verenpainemittauksen alaisena annokseen 10 mikrog/kg/min syddmen rytmin hallinnan
aikaansaamiseksi. Annoksen suurentamista edelleen tarkassa hemodynaamisessa seurannassa voidaan
tarvittaessa harkita, jos potilas sietdd sen kardiovaskulaarisen tilan kannalta.

Pediatriset potilaat

Landiololin turvallisuutta ja tehoa 0—18 vuoden ikéisten lasten hoidossa eiole vield varmistettu.



Antotapa

Rapibloc on saatettava kidyttokuntoon ennen antoa ja kaytettava vilittomasti avaamiseen jilkeen.

Rapibloc-valmistetta ei saa sekoittaa muiden Iddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan valmisteyhteenvedon kohdassa 6.6.

Landiololi annetaan keskuslaskimo- tai ddreislaskimokatetrin kautta. Sitd ei saa antaa saman
infuusiolinjan kautta muiden lddkevalmisteiden kanssa.

Toisin kuin muita beetasalpaajia kiytettidessd, landiololin annon &killiseen lopettamiseen 24 tuntia
kestdneen jatkuvan infuusion jilkeen ei lity lidkehoidon lopettamisoireena takykardiaa. Potilaita on
kuitenkin seurattava tarkkaan, kun landiololin anto lopetetaan.

Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai valmisteyhteenvedon kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

- Vaikea bradykardia (alle 50 lyontid minuutissa).

- Sairas sinus -oireyhtyma.

- Vaikea eteiskammiosolmukkeen johtumishdirid (ilman tahdistinta): II tai I1I asteen
eteiskammiokatkos.

- Sydénperdinen sokki.

- Vaikea hypotensio.

- Kompensoitumaton syddmen vajaatoiminta, kun sen ei katsota littyvin rytmihdiriéon.

- Keuhkoverenpainetauti.

- Hoitamaton feokromosytooma.

- Akuutti astmakohtaus.

- Vaikea metabolinen asidoosi, jota ei voida korjata.



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till patienten
Rapibloc 300 mg pulver till infusions viitska, 16sning

landiololhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta like medel. Den inne hiller information

som dr viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskéterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Det fullstindiga namnet pé ditt likemedel 4r Rapibloc 300 mg pulver till infusionsvétska, Idsning, [
denna bipacksedel anvinds det forkortade namnet Rapibloc.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Rapibloc dr och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du fir Rapibloc

Hur du far Rapibloc

Eventuella biverkningar

Hur Rapibloc ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Rapibloc ir och vad det anviinds for

Rapibloc innehéller den aktiva substansen landiololhydroklorid. Det tillhér en grupp likemedel som
kallas betablockerare. Rapibloc normaliserar oregelbunden eller snabb hjirtfrekvens.

Detta likemedel anvénds till vuxna for att behandla for snabb hjartfrekvens.

Det anviands under eller direkt efter operation eller i andra situationer déir hjirtfrekvensen behdver
kontrolleras.

Landiolol som finns i Rapibloc kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du fir Rapibloc

Din liikare kommer INTE att ge dig Rapibloc:

o om du dr allergisk mot landiolol eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

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

o om du har snabb eller alternerande snabb och lingsam hjirtfrekvens (s.k. sinus sjuka-syndrom)

om du har svart hjartblock. Hjértblock &r ett problem med de elektriska impulserna som
kontrollerar din hjirtfrekvens.

om du har problem med hjirtats blodfoérsorjning (s.k. kardiogen chock)
om du har mycket lagt blodtryck

om du har symtom pa allvarlig hjartsvikt

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



o om du har en obehandlad kortelsjukdom som kallas feokromocytom. Feokromocytom uppstar i
binjurarna och kan fororsaka plotslig blodtryckshojning, svar huvudvirk, svettningar och dkad

hjartfrekvens.
o om du har symtom pa astma som snabbt forvérras
o om du har mycket hog syraniva 1 kroppen (svar metabolisk acidos) som inte kan behandlas.

Du kommer inte att f4 Rapibloc om nagot av ovanstaende giller dig. Om du &r oséker pa om du har
nagot av dessa tillstdnd, tala med likare eller sjukskoterska innan du far detta likemedel.

Varningar och forsiktighet

o Tala med likare eller sjukskoterska innan du far detta lakemedel.

o Rapibloc ar ett pulver och maste 16sas upp av din likare eller sjukskdterska fore anvéndning,

o Normalt kommer din hjirtfrekvens, ditt blodtryck och ditt hjirtas elektriska aktivitet att
kontrolleras fortlopande medan du behandlas med detta likemedel.

Likaren kommer att vidta sirskilda forsiktichetsdtedrder med detta likemedel:

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

o om du har lagt blodtryck

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

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

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

o om du har en sédrskild typ av angina (brostsmérta) som kallas Prinzmetals angina

o om du har eller har haft hjirtproblem (t.ex. kongestiv hjirtsvikt). Lakaren kommer att 6vervaka

dig mycket noggrant for hjartsymtom. Vid behov kommer behandlingen att avbrytas, dosen
minskas eller sdrskilda behandlingsatgirder vidtas.

o om du har en viss slags hjartrytmrubbning som kallas supraventrikuldr rytmstérning och du:
- har andra hjirtproblem eller
- tar andra hjartlikemedel

o om du har njurproblem

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

o om du har tranga luftvigar eller visande andning sdsom vid astma

o om du har blodcirkulationsproblem sésom vitnande fingrar (Raynauds syndrom) eller om du
kanner vark, trotthet och ibland brinnande smaérta 1 dina ben

o om du har ndgra allergier eller risk for anafylaktiska reaktioner (svara allergiska reaktioner).
Rapibloc kan 6ka allergiernas svarighetsgrad och gora dem svarare att behandla.

Om nagot av ovanstdende géller dig (eller om du 4r osdker), tala med lidkare eller sjukskoterska innan
du fér detta likemedel.

Andra likemedel och Rapibloc

Tala om for lidkare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Detta géller ocksé receptfria likemedel, inklusive vixtbaserade likemedel och naturprodukter. Din
lakare kommer att kontrollera att inget av de likemedel du tar pdverkar funktionen hos Rapibloc.

Tala sérskilt om for din likare eller sjukskdterska om du tar nagot av foljande:

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



lakemedel som anvinds for att behandla diabetes, inklusive insulin och likemedel som intas via
munnen

laikemedel som anvdnds som muskelavslappnande medel (t.ex. suxameton), vanligtvis under
operation, eller likemedel som anvénds for att motverka effekten av muskelavslappnande medel
(kolinesterashdmmare som t.ex. neostigmin, distigmin, edrofon). Likaren vidtar ocksa sirskilda
forsiktighetsatgérder om du far Rapibloc under operationer, nér du dven far anestesimedel och
andra behandlingar.

s.k. ganglieblockerande likemedel (t.ex. trimetafan)

lakemedel som anvinds for sméartlindring, t.ex. icke-steroida antiinflammatoriska likemedel,
s.k. NSAID

floktafenin som é&r ett smértstillande likemedel

amisulprid som anvinds for att behandla psykiska problem

tricykliska antidepressiva likemedel (t.ex. imipramin och amitriptylin)

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

fentiaziner (t.ex. klorpromazin som anvénds for att behandla psykiska storningar)

lakemedel som anvénds for att behandla astma

lakemedel som anvinds for att behandla forkyling eller néstdppa, s.k. avsvillande medel for
ndsan

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

adrenalin som anvénds for att behandla allergiska reaktioner

heparin som anvénds for att tunna ut blodet.

Om du ér osdker pa om nigot av ovanstaende géller dig, tala med din ldkare eller sjukskoterska innan
du far Rapibloc.

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
innan du far detta likemedel. Det finns inga tillgdngliga data fran anvdndningen av Rapibloc under
graviditet. Pa grund av bristen pa erfarenhet rekommenderas det inte att detta likemedel anvénds
under graviditet.

Tala om for din likare om du ammar. Rapibloc kan passera ver i brostmjolk. Du ska inte fa detta
lakemedel om du ammar.

Hur du far Rapibloc

Rapibloc dr ett pulver och maste 16sas upp av din likare eller sjukskoterska. Det ges till dig som
infusion via en nali en ven.

Dosen méste anpassas individuellt. En startdos kan ges fore underhéllsdosen. Likaren
bestdmmer doseringsschemat och anpassar dosen vid behov.

Hur linge likemedlet anvéinds beror pa dess effekt och eventuella biverkningar. Lékaren tar
beslut om behandlingens lingd. Normalt ges Rapibloc inte lingre &n 24 timmar.

Medan du far Rapibloc kommer din hjirtfrekvens, ditt blodtryck och ditt hjirtas elektriska
aktivitet att kontrolleras.

Nir ett stabilt tillstdnd uppnatts far du eventuellt ett annat hjartlikemedel medan dosen Rapibloc
minskas.

Andring av dosen #r oftast inte nddviindig om du ir éldre.

Om du har njurproblem kommer din Idkare att vidta Iimpliga forsiktighetsatgérder.



Nedsatt leverfunktion
Om du har leverproblem kommer likaren att inleda din behandling med en ligre dos.
Anvindning for barn och ungdomar

Det finns begrdnsad erfarenhet fran anvindningen av Rapibloc till barn och ungdomar. Likaren tar
beslut om behandling med Rapibloc.

Om du har fitt for stor méngd av Rapibloc

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

Foljande symptom kan férekomma om du fatt for mycket av detta likemedel:
kraftigt blodstrycksfall (du kan kdnna yrsel eller svindel)
mycket lag hjirtfrekvens

forsdmrad hjartfunktion

chock som foljd av forsamrad hjartfunktion
andningsproblem

medvetsloshet eller till och med koma

konvulsioner (kramper)

illamaende

krékning

lagt blodsocker

hoga kaliumnivaer i blodet (hyperkalemi).

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. [112 i Sverige,] 0800 147 11 [i Finland])
for bedomning av risken samt radgivning.

Nir du slutar att fi Rapibloc

Attplotsligt sluta med Rapibloc ger i allménhet inte upphov till att symtomen pé snabb hjirtfrekvens
(takykardi) dterkommer. Din likare kommer att 6vervaka dig noggrant nidr behandlingen med detta
likemedel avslutas.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem. De flesta biverkningar férsvinner inom 30 minuter efter att behandlingen med Rapibloc avslutats.
Tala omedelbart om for din likare eller sjukskoterska om du méarker ndgon av foljande biverkningar,
som kan vara allvarliga.

Infusionen kan behdva avbrytas om din ldkare observerar allvarliga forindringar i:
o din hjartfrekvens

o ditt blodtryck

o den elektriska aktiviteten i ditt hjirta.



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

o lag hjartfrekvens
o lagt blodtryck.

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

lunginflammation (pneumoni)

laga halter av natrium i blodet (hyponatremi)

minskat blodflode till hjarnan, huvudvark
cirkulationssvikt (hjértstillestind), snabb hjartfrekvens
hogt blodtryck

ansamling av vétska i lungorna

krakningar, illamaende

leversjukdom

avvikelser i undersdkningar av hjirtat (EKG, ultraljud)
forandrade blodvirden

avvikelser 1 urinprov (protein i urinen).

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

o inflammation iutrymmet mellan lungsdckarna (mediastinit)

o avvikande antal blodpléttar (trombocyter)

o hogt blodsocker

o stroke, krampanfall

o hjartattack, hjartrytmrubbningar, nedsatt hjartfunktion, vissa typer av hjartfrekvensproblem
(t.ex. kort paus i hjirtats normala aktivitet eller missat hjirtslag; medvetenhet om hjirtslagen
(hyartklappning))

o chock, virmevallning

o andningsproblem (inklusive andndd), lungsjukdom, onormalt ldg syrenivé i blodet

o magbesvir, sekret frin munnen, dilig andedrakt

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

o hudrodnad, kallsvettning

o muskelkramper

o njursvikt, njurskada, minskad urinvolym

° feber, frossa, obehagskénsla i brostet, smérta vid injektionsstillet

o okat tryck i lungkérlen

o socker (glukos) iurinen.

Har rapporterats (fore kommer hos ett okiint antal anvéndare):
o hudféréndringar vid injektionsstéllet, tryckkénsla vid njektionsstillet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta giller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Rapibloc ska forvaras

o Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

o Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter EXP.
Utgangsdatumet &dr den sista dagen i angiven méanad.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

o Rapibloc méste losas upp fore anvindning. Upplost 16sning ar héllbar i 24 timmar vid 25 °C.
Det ska dnda anvindas omedelbart efter upplosning.

o Anvind inte detta likemedel om det forekommer synliga partiklar eller om l6sningen &r
missfargad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

Den aktiva substansen ér landiololhydroklorid. En injektionsflaska mnnehéller 300 mg
landiololhydroklorid (i pulverform) motsvarande 280 mg landiolol. Efter upplosning innehéller 1 ml
6 mg landiololhydroklorid.

Ovriga innehallsimnen #r mannitol och natriumhydroxid (for att garantera riitt pH).
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rapibloc ér ett pulver till infusionsvitska, 16sning. Pulvret dr vitt till néstan vitt.
Forpackningsstorlek: en injektionsflaska om 50 ml.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Amomed Pharma GmbH

Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wien

Osterrike

Tillverkare

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wien

Osterrike


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

Detta likemedel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:

Osterrike: Rapibloc 300 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Bulgarien: Rapibloc 300 mg mpax 3a uH(Y3UOHEH Pa3TBOP
Kroatien: Rapibloc 300 mg prasak za otopinu za infuziju

Cypern: Rapibloc 300 mg xdovig yio S1dAvpa Tpog £yyvuon
Tjeckien: Rapibloc 300 mg prasek pro infuzni roztok

Danmark: Rapibloc 300 mg pulver til infusionsvaeske, oplosning
Estland: Raploc 300 mg infusioonilahuse pulber

Tyskland: Rapibloc 300 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Grekland: Rapibloc 300 mg xdvig yio S1dAvpa Tpog £yyvon
Finland: Rapibloc 300 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Frankrike: Rapibloc 300 mg poudre pour solution pour perfusion
Ungern: Rapibloc 300 mg por infuziés oldathoz

Italien: Landiobloc

Litauen: Raploc 300 mg milteliai infuziniam tirpalui

Lettland: Raploc 300 mg pulveris infuziju $kiduma pagatavosanai
Nederlinderna: ~ Rapibloc 300 mg poeder voor oplossing voor infusie
Norge: Raploc

Polen: Runrapiq

Ruménien: Rapibloc 300 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
Slovakien: Rapibloc 300 mg prasok na infizny roztok

Slovenien: Rapibloc 300 mg prasek za raztopino za infundiranje
Sverige: Rapibloc

Denna bipacksedel éindrades senast 27.01.2023.
Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:
Denna sektion innehaller praktisk information angiende administreringen. Lés

lakemedelsbeskrivningen for full information om dosering och administrering, kontraindikationer,
varningar osv.



Landiolol ar avsett for intravends anvindning under dvervakning. Endast vél kvalificerad hélso- och
sjukvardspersonal far administrera landiolol. Dosen av landiolol ska anpassas individuellt.

Rapibloc far inte administreras utan att forst beredas.

Bered en injektionsflaska med 50 ml av en av foljande 16sningar:

e Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) losning

e Glukos 50 mg/ml (5 %) I6sning

e Ringers Iosning

¢ Ringer-laktatlosning
Det vita till néstan vita pulvret 16ser upp sig helt efter beredning. Blanda varsamt tills en klar 16sning
erhdlls. Beredd losning ska granskas visuellt med avseende pé synliga partiklar och missfargningar.
Endast klara och farglosa losningar ska anvidndas.

Infusionen paborjas vanligtvis med en infusionshastighet pa 10—40 mikrogram/kg kroppsvikt/minut,
vilket kommer att ge hjartfrekvenssdnkande effekt inom 10-20 minuter.

Om snabb inséttning av hjartfrekvenssidnkande effekt (inom 2 till 4 minuter) kravs kan en valfri
laddningsdos om 100 mikrogram/kg/minut under 1 minut 6vervégas, foljt av en kontinuerlig
intravends infusion om 10—-40 mikrogram/kg/minut.

Légre startdoser ska anvéndas for patienter med nedsatt hjartfunktion. Doseringsanvisningar anges
under ”Sérskilda patientgrupper” ochi det integrerade doseringsschemat.

Maximal dos: Om patientens kardiovaskuléra status krdver och tilliter det och den maximala dagliga
dosen inte 6verskrids, kan underhallsdosen 6kas upp till 80 mikrogram/kg/minut under en begransad
tid (se avsnitt 5.2).

Rekommenderad maximal daglig dos av landiololhydroklorid ar 57,6 mg/kg/dag (t.ex. infusion pa
40 mikrogram/kg/minut under 24 timmar).

Det finns begrdnsad erfarenhet av infusion med landiolol under mer 4n 24 timmar for

doser > 10 mikrogram/kg/minut.

Omvandlingsformel for kontinuerlig intravends infusion: mikrogram/kg/minut till ml/timme (Rapibloc
300 mg/50 ml = 6 mg/ml):

Maéldos (mikrogram/kg/minut) x kroppsvikt (kg)/100 = infusionshastighet (ml/timme)

Omvandlingstabell (exempel):

Intervall for patienter med nedsatt
hjdrtfunktion
kg 1 2 5 10 20 30 40
kroppsvikt | pg/kg/min | pg/kg/min | ug/kg/min | pg/kg/min | pg/kg/min | pg/kg/min | pug/ke/min
40 04 0,8 2 4 8 12 16 mlh
50 0,5 1 2,5 5 10 15 20 mlh
60 0,6 1,2 3 6 12 18 24 mlh
70 0,7 14 3,5 7 14 21 28 mlh
80 0,8 1,6 4 8 16 24 32 mlh
90 0,9 1,8 4,5 9 18 27 36 mlh
100 1 2 5 10 20 30 40 mlh

Valfri administrering av bolusdos for hemodynamiskt stabila patienter:
Omvandlingsformel fran 100 mikrogram/kg/minut till ml/timme (Rapibloc 300 mg/50 ml = 6 mg/ml):

Laddningsdos infusionshastighet (ml/timme) under 1 minut = kroppsvikt (kg)




(Exempel: laddningsdos 70 ml/timme under 1 minut for en patient som viger 70 kg).

Om en biverkning uppstar ska dosen av landiolol minskas eller infusionen avbrytas och patienterna
ges lamplig medicinsk vard vid behov. Vid fall av hypotension eller bradykardi kan administreringen
av landiolol inledas pa nytt med en ligre dos efter att blodtryck och hjartfrekvens har atergatt till en
godtagbar niva. Hos patienter med lagt systoliskt blodtryck krivs extra forsiktighet vid anpassning av
dosen och under underhall av infusionen.

Vid fall av 6verdosering kan foljande symtom férekomma: svar hypotension, svar bradykardi,
AV-block, hjartinsufficiens, kardiogen chock, hjértstillestdnd, bronkospasm, andningsinsufficiens,
medvetandeforlust till koma, konvulsioner, illamaende, krdkningar, hypoglykemi och hyperkalemi.

Vid fall av 6verdos ska administreringen av landiolol omedelbart avbrytas.

Overgang till ett annat likemedel: Efter att tillricklig kontroll av hjirtfrekvensen och ett stabilt
kliniskt tillstdnd har uppnatts kan dvergang till andra likemedel (t.ex. orala antiarytmika) genomforas.
Nir landiolol ersétts med andra likemedel ska likaren noggrant beakta produktinformationen och
doseringen for det andra likemedlet. Landiololdosen kan minskas enligt foljande vid byte till annat
lakemedel:
e Inom den forsta timmen efter att den forsta dosen av det andra likemedlet administrerats ska
infusionshastigheten av landiolol minskas med hélften (50 %).
e Efter administrering av den andra dosen av det andra likemedlet ska patientens svar
observeras och om tillfredsstéillande kontroll bibehdlls under atminstone en timme kan
infusionen med landiolol avbrytas.

Sérskilda patientgrupper

Aldre (> 65 dr)

Ingen dosjustering krévs.

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering krévs.

Nedsatt leverfunktion

Det finns begriansad méngd data avseende behandling av patienter med nedsatt leverfunktion.
Forsiktig dosering med borjan fran den ldgre dosen rekommenderas hos patienter med nedsatt
leverfunktion oavsett grad.

Hjdrtsvikt

Hos patienter med nedsatt viansterkammarfunktion (LVEF <40 %, CI <2,5 I/min/m?, NYHA 3-4) t.ex.
efter hjartoperation, under pagaende ischemi eller vid septiska tillstdnd, har lagre doser anvénts for att
uppnd kontroll av hjirtfrekvens. Légre startdos pa 1 mikrogram/kg/minut kan stegvis 6kas under
noggrann blodtryckskontroll upp till 10 mikrogram/kg/minut. Vid noggrann hemodynamisk
overvakning och om patientens kardiovaskuldra status tolererar det, kan vid behov ytterligare
dostkningar Gvervégas.

Pediatrisk population

Séakerhet och effekt for landiolol for barn 1 dldern O till 18 ar har dnnu inte faststéllts.

Administreringssatt




Rapibloc ska beredas fore administrering och anvindas omedelbart efter Sppnandet.
Rapibloc far inte blandas med andra likemedel forutom de som anges i avsnitt 6.6 1 produktresumén.

Landiolol ska administreras intravendst via en central eller perifer infart och ska inte administreras
genom samma intravendsa infart som andra likemedel.

Till skillnad fran andra betablockerare uppstod inte abstinenstakykardi som foljd av snabb utséttning
efter 24 timmars kontinuerlig infusion med landiolol. Patienterna ska dnda dvervakas noggrant nér
administreringen av landiolol avbryts.

Kontraindikationer

- Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1 i
produktresumén.

- Svar bradykardi (mindre &n 50 slag i minuten)

- Sjuka sinus-syndrom

- Svéra storningar av atrioventrikulir (AV)-nodal ledningsférméga (utan pacemaker): 2:a eller 3:e
gradens AV-block

- Kardiogen chock

- Svar hypotension

- Okompenserad hjirtsvikt som inte anses ha samband med arytmin

- Lunghypertension

- Obehandlad feokromocytom

- Akut astmaattack

- Svér metabolisk acidos som inte gér att behandla



