Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Rapibloc 300 mg prasak za otopinu za infuziju
landiololklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama vazne
podatke.

. Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
. Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri.
. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili medicinsku sestru. To

ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Puni naziv ovog lijeka je Rapibloc 300 mg prasak za otopinu za infuziju. U ovoj uputi koristit ¢emo skraceni
naziv Rapibloc.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Rapibloc i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati Rapibloc
Kako se primjenjuje Rapibloc

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Rapibloc

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

I e

1. Sto je Rapibloc i za §to se koristi

Rapibloc sadrzi djelatnu tvar landiololklorid. Pripada skupini lijekova poznatih kao “beta blokatori”. Ovi
lijekovi mijenjaju nepravilne ili ubrzane otkucaje Vase srca u normalne.

Ovaj lijek se koristi u odraslih osoba za lije¢enje problema sa srcem, kad Vase srce prebrzo kuca.
Koristi se tijekom ili neposredno nakon operacije, ili u situacijama kad Vam je potrebna kontrola brzine rada
srca.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Rapibloc

Vas lijeénik Vam neée primijeniti Rapibloc, ako:

o ste alergi¢ni na landiolol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

. Vam srce kuca veoma sporo (manje od 50 otkucaja u minuti).

o imate brz ili naizmjence brz i usporen rad srca (tzv. sindrom “bolesnog sinusa”).

. imate problem poznat kao “teski sr¢ani blok”. Sréani blok je problem s elektriénim impulsima koji
reguliraju rad Vaseg srca.

. imate tegobe s opskrbom srca krvlju (problem poznat kao “kardiogeni Sok™).

. imate vrlo nizak krvni tlak.

. imate simptome ozbiljnog zatajenja srca.

. imate povisen tlak u krvnim zilama pluéa (pluéna hipertenzija).

o imate problema sa zlijezdama, poznato kao nelijeceni feokromocitom. Feokromocitom je bolest
nadbubrezne Zlijezde koja moze biti pra¢ena iznenadnim povisenjem krvnog tlaka, jakom
glavoboljom, znojenjem i ubrzanim radom srca.
imate simptome astme koji se naglo pogorsavaju.

° imate poviSenu razinu kiselina u organizmu (tzv. metabolicka acidoza), a koja Se ne moze ispraviti
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Ako se bilo $to od navedeno odnosi na Vas, necete primiti Rapibloc. Ako niste sigurni imate li bilo koje od
navedenih stanja, obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri prije primjene ovog lijeka.

Upozorenja i mjere opreza

. Obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri prije nego primjenite ovaj lijek.
. Rapibloc je prasak i lijecnik ili medicinska sestra ga moraju otopiti prije primjene.
. Obicno ¢e Vam za vrijeme dok primate ovaj lijek kontinuirano pratiti rad srca, krvni tlak i elektri¢nu

aktivnost VasSeg srca.

Vas lije¢nik ¢e osobito obratiti paZznju, ako:

. imate Secernu bolest ili snizenu razinu Secera u krvi (hipoglikemija). Landiolol moze prikriti simptome
snizenog Secera u krvi.

o ako imate nizak krvni tlak.

imate problem poznat kao “preekscitacijski sindrom” u kombinaciji s nepravilnim i brzim radom srca

(fibrilacija atrija).

. imate problema s elektri¢nim porukama koje kontroliraju rad Vaseg srca (sréani blok).

. imate problema s provodenjem elektricnih impulsa kroz Vase srce i uzimate verapamil ili diltiazem.

. imate posebnu vrstu angine (boli u prsnom kosu) poznate kao “Prinzmetalova angina”.

. imate ili ste imali problema sa srcem (poput kongestivnog zatajenja srca). Vas lije¢nik ¢e Vas pomno
pratiti zbog sréanih simptoma. Po potrebi ¢e prekinuti lijeCenje, sniziti dozu ili uvesti posebno
lijecenje.

. imate odredeni poremecaj sr¢anog ritma poznat kao supraventrikularna aritmija i:

- imate drugih problema sa srcem, ili
- uzimate druge lijekove za srce

. imate problema s bubrezima.

o imate bolest Zlijezde poznatu kao feokromocitom, koju lijecite lijekovima koji se zovu blokatori alfa
receptora.

. imate suzenje disnih putova ili piskanje, kao kod astme.

. imate problema s krvotokom, kao §to je bljedo¢a prstiju na rukama (Raynaudova bolest) ili bolove,
umor i ponekad bolno pecenje u nogama.

. imate alergiju ili ste u riziku od anafilakti¢ke reakcije (teskih alergijskih reakcija). Rapibloc moze

pojacati osjetljivost na uzrok alergije i ozbiljnost alergijske reakcije, ¢ime je njeno lijeCenje oteZano.

Ako se bilo §to od gore navedenog u odnosi na Vas (ili niste sigurni odnosi li se na Vas), obratite se svom
lije¢niku ili medicinskoj sestri prije nego primite ovaj lijek.

Drugi lijekovi i Rapibloc
Obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. To ukljucuje i lijekove koje ste sami nabavili bez recepta, biljne lijekove i prirodne pripravke.

Vas lijecnik ¢e provjeriti moze li koji od lijekova koje uzimate promijeniti nacin djelovanja lijeka Rapibloc.

Osobito, obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u
nastavku:

o lijekove za lijeCenje poremecaja sréanog ritma (kao $to su diltiazem, verapamil, propafenon,
disopiramid, amiodaron, digoksin, digitalis) i poviSenog krvnog tlaka (kao $to je nifedipin).

o lijekove za lijeCenje Secerne bolesti, ukljucujuci inzulin i lijekove koji se uzimaju kroz usta

. lijekove koji se koriste za opustanje misica, obi¢no tijekom operacije (kao §to je suksametonij) ili

lijekove koji se koriste za opoziv u¢inka lijekova za opustanje misic¢a, poznate kao inhibitori
kolinesteraze (kao $to su neostigmin, distigmin, edrofonij). Vas lije¢nik ¢e takoder dodatno paziti kod
primjene lijeka Rapibloc tijekom operacije, kad ¢ete primati lijekove poznate kao anestetici i druga

lijecenja.
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lijekove koji blokiraju ganglije (kao $to je trimetafan).

lijekove protiv bolova, kao $to su nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAR).
floktafenin, lijek protiv bolova.

amisulprid, lijek koji se koristi za lijecenje psihijatrijskih poremecaja.

lijekove za lijeCenje depresije, kao $to su “triciklicki” antidepresivi (imipramin, amitriptilin).
lijekove za lije¢enje padavice, kao $to su barbiturati (fenobarbital).

lijekove za lijeenje psihickih poremecaja, kao Sto su fenotijazini (klorpromazin).
lijekove za lijeCenje astme.

lijekove za lijeCenje prehlade ili zaepljenog nosa, a zovu se “nazalni dekongestivi”.
lijekove koji mogu sniziti krvni tlak (kao $to su rezerpin i Klonidin).

epinefrin, koji se koristi za lijeCenje alergijskih reakcija.

heparin, koji se koristi za razrjedivanje krvi.

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od gore navedenog na Vas, obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj
sestri prije nego primite Rapibloc.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lijeniku
za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Nema dostupnih podataka o primjeni Rapibloca tijekom trudnoce.
Zbog nedostatka iskustva, primjena ovog lijeka tijekom trudnoce se ne preporucuje.

Obratite se svom lije¢niku ako dojite. Rapibloc se moze izlu¢iti u maj¢ino mlijeko i stoga se ne bi trebao
primjenjivati tijekom dojenja.

3. Kako primjenjivati Rapibloc

o Rapibloc je prasak i Vas lijecnik ili medicinska sestra moraju ga otopiti. Primjenjuje se infuzijom kroz
iglu u Vasu venu.

o Doza se odreduje za svakog bolesnika ponaosob. MozZe se dati po¢etna doza prije doze odrzavanja.
Vas lije¢nik ¢e odrediti shemu doziranja i prilagoditi dozu prema potrebi.
. Trajanje lijecenje ovisit ¢e o u¢inku i moguc¢em razvoju nuspojava. Vas ¢e lije¢nik odrediti trajanje

Vaseg lijecenja. Rapibloc se obi¢no ne primjenjuje dulje od 24 sata.

Dok primate Rapibloc provjeravat ¢e Vam otkucaje srca, krvni tlak i elektri¢nu aktivnost Vaseg srca.
. Kad je Vase stanje stabilno, moze Vam se dati drugi lijek za srce, a doza Rapibloca sniziti.
Promjena doze ovog lijeka u starijih bolesnika obi¢no nije potrebna.
Ako imate problema s bubrezima, Vas lije¢nik ¢e poduzeti odgovarajuce mjere opreza.
OfStecenje jetre
Ako imate problema s jetrom, Vas lije¢nik ¢e zapoceti lije¢enje nizom dozom ovog lijeka.

Primjena u djece i adolescenata

Iskustva s primjenom lijeka Rapibloc u djece i adolescenata su ograni¢ena. Vas lijecnik ¢e odluciti 0
lijecenju lijekom Rapibloc.

Ako primijenite vise lijeka Rapibloc nego $to ste trebali
Ako imate osjecaj da ste primili previse lijeka Rapibloc, odmah obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku

sestru. Vas lije¢nik ¢e poduzeti prikladne mjere (Vase lijeCenje moze biti odmah prekinuto i moZete primiti
suportivno lijecenje).
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Mozete dozivjeti sljedece simptome, ako ste primili previSe ovog lijeka:

Jako snizenje krvnog tlaka (mozete osjecati vrtoglavicu i omaglicu)
Vrlo usporen rad srca

Oslabljeni sr¢ani otkucaji

Sok zbog smanjene sréane funkcije
Problemi s disanjem

Gubitak svijesti sve do kome

Konvulzije (napadaji)

Mucnina

Povracanje

Snizeni Secer u krvi

Visoka razina kalija u krvi (hiperkalemija)

Ako prestanete primati Rapibloc

Nagli prekid primjene lijeka Rapibloc obi¢no ne uzrokuje povratak simptoma brzih otkucaja srca
(tahikardije). Vas ¢e Vas lije¢nik pomno pratiti u slucaju kad se planira prekinuti Vase lijeCenje ovim
lijekom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri.

4.

Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Vecina
nuspojava nestaje tijekom 30 minuta od prestanka primjene Rapibloc. Ako primijetite bilo koju navedenu
nuspojavu, koja moze biti ozbiljna, potrebno je odmah obavijestiti Vaseg lije¢nika ili medicinsku sestru.

Mozda ¢e trebati prekinuti primjenu infuzije, ako Vas lije¢nik primjeti bilo koju od ozbiljnih promjena:

Brzine otkucaja Vaseg srca
Vaseg krvnog tlaka
Elektri¢ne aktivnosti Vaseg srca

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 bolesnika):

Usporeni otkucaji srca
Nizak krvni tlak

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 bolesnika):

Infekcija pluca (pneumonija)

Snizena razina natrija u krvi (hiponatrijemija)

Smanjen dotok krvi u mozak, glavobolja

Kolaps normalne cirkulacije krvi (sr¢ani zastoj), brzi otkucaji srca
Visok krvni tlak

Nakupljanje tekucine u plu¢ima

Povracanje, osje¢aj mu¢nine

Bolesti jetre

Neuobicajeni nalazi ocitanja sr¢ane funkcije (EKG, ultrazvuk)
Promjene vrijednosti krvnih pretraga

Neuobic¢ajen nalaz pretrage mokrace (bjelan¢evine u mokraéi)
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Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 bolesnika):

Upala pluéne maramice

Abnormalan broj stanica koje zgrusavaju krv (krvne plo€ice)

Visoka razina Secera u krvi

Mozdani udar, napadaji

Sréani udar, poremecaji srCanog ritma, smanjena funkcija srca, odredeni tipovi problema sa sr¢anim
otkucajima (poput kratke stanke u normalnoj aktivnosti srca ili izostanka otkucaja srca; svjesnost o
kucanju vlastitog srca (palpitacije))

Sok, navala krvi u lice

Problem s disanjem (ukljucujuci kratkocu daha), bolest pluca, neuobicajeno niska razina kisika u krvi
Nelagoda u trbuhu, naslage u ustima, zadah iz usta

Abnormalno visoka razina bilirubina (pigmenta koji nastaje razgradnjom crvenih krvnih stanica) u
Vasoj krvi

Crvenilo koze, hladan znoj

.....

Zatajenje bubrega, ozljeda bubrega, smanjena koli¢ina mokrace
Vruéica, zimica, nelagoda u prsnom kosu, bol na mjestu primjene
Poviseni tlak u krvnim zilama u plu¢ima

Seéer (glukoza) u mokraéi

Nepoznato (uéestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):
. Promjene na kozi na mjestu primjene, osjecaj pritiska na mjestu primjene

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Rapibloc

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

. Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bocici iza
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

. Rapibloc se mora otopiti prije primjene. Otopljeni lijek je stabilan kroz 24 sata pri 25°C. Medutim,
treba ga primijeniti neposredno nakon otapanja.
. Ovaj lijek se ne smije primijeniti ako primijetite Cestice ili promjenu boje otopine.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Rapibloc sadrzi

Djelatna tvar je landiololklorid. Svaka bo¢ica sadrzi 300 mg landiololklorida (u obliku praska), §to odgovara
280 mg landiolola. Nakon otapanja, 1 ml sadrzi 6 mg landiololklorida.

Drugi sastojci su manitol i natrijev hidroksid (za podesavanje pH).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Rapibloc izgleda i sadrZaj pakiranja

Rapibloc je bijeli do bjelkasti prasak za otopinu za infuziju.

Pakiranje sadrzi jednu bo¢icu od 50 ml.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Amomed Pharma GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Bec
Austrija

Proizvodac¢

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Bec
Austrija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

Providens d.o.0.

Kaptol 24, 10 000 Zagreb

tel: 01 4874500

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im

nazivima:

Austrija
Bugarska
Cipar

Ceska Republika
Danska
Estonija
Finska
Francuska
Grcka

Italija
Latvija
Litva
Madarska
Nizozemska
Norveska
Njemacka
Poljska
Republika Slovacka
Rumunija
Slovenija
Svedska

Rapibloc 300 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Rapibloc 300 mg mpax 3a nHbpy310HEH pa3TBOP
Rapibloc 300 mg kovig yia dStdAvpa Tpog Eyxvon
Rapibloc 300 mg prasek pro infuzni roztok

Rapibloc 300 mg pulver til infusionsvaeske, oplgsning
Raploc 300 mg infusioonilahuse pulber

Rapibloc 300 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Rapibloc 300 mg poudre pour solution pour perfusion
Rapibloc 300 mg kovig yia Stddvpa Tpog Eyyxvon
Landiobloc

Raploc 300 mg pulveris infuziju $kiduma pagatavosanai
Raploc 300 mg milteliai infuziniam tirpalui

Rapibloc 300 mg por infuzios oldathoz

Rapibloc 300 mg poeder voor oplossing voor infusie
Raploc

Rapibloc 300 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Runrapiq

Rapibloc 300 mg prasok na infuzny roztok

Rapibloc 300 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
Rapibloc 300 mg prasek za raztopino za infundiranje
Rapibloc

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u sije¢nju 2023.
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Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

U ovom dijelu nalaze se sazete informacije o doziranju i nacinu primjene lijeka. Za cjelokupne informacije o
lijeku vidjeti sazetak opisa svojstava lijeka.

Landiolol je namijenjen intravenskoj primjeni u bolnickim uvjetima. Samo dovoljno osposobljeni
zdravstveni stru¢njaci smiju primjenjivati landiolol. Dozu landiolola treba individualno prilagoditi.

Rapibloc se ne smije primijeniti ako nije rekonstituiran.
Rekonstituirati 1 boc¢icu sa 50 ml jedne od otopina navedenih u nastavku:

o Otopina natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9%)

e Otopina glukoze 50 mg/ml (5%)

¢ Ringerova otopina

¢ Ringerova otopina s laktatom
Bijeli do bjelkasti prasak se kompletno otapa nakon rekonstitucije. Njezno mijesati dok se ne dobije bistra
otopina. Rekonstituiranu otopinu treba vizualno pregledati na prisustvo vidljivih ¢estica i diskoloraciju.
Primijeniti treba samo prozirnu i bezbojnu otopinu.

Infuzija se obi¢no zapo¢ne brzinom infuzije od 10 — 40 mikrograma/kg tjelesne tezine/minuti, pri ¢emu ¢e
u¢inak smanjenja brzine otkucaja srca nastupiti unutar 10 — 20 minuta.

Ako je pozeljan brzi pocetak Smanjenja brzine otkucaja srca (unutar 2 do 4 minute), moze se razmotriti
dodatna udarna doza od 100 mikrograma/kg tjelesne tezine/minuti tijekom 1 minute, nakon ¢ega slijedi
kontinuirana intravenska infuzija od 10 — 40 mikrograma/kg tjelesne tezine/minuti.

U bolesnika sa sréanom disfunkcijom moraju se primijeniti manje po¢etne doze. Upute za doziranje
navedene su u dijelu ,,Posebne skupine bolesnika“ te u integriranoj shemi doziranja.

Maksimalna doza: Doza odrzavanja se smije povisiti do 80 mikrograma/kg tjelesne tezine/minuti tijekom
kratkog vremenskog razdoblja (vidjeti dio 5.2 Sazetka opisa svojstava lijeka), ako kardiovaskularni status
bolesnika zahtijeva i dozvoljava takvo povecanje doze i ako nije prekoracena maksimalna dnevna doza.
Maksimalna preporucena dnevna doza landiololklorida je 57,6 mg/kg tjelesne tezine/dan (npr. infuzija od 40
mikrograma/kg/min tijekom 24 sata).

Podaci o primjeni infuzije landiolola duze od 24 sata za doze >10 pg/kg/min su ograniceni.

Formula za pretvorbu kontinuirane intravenske infuzije: iz mikrograma/kg tjelesne tezine/minuti u ml/h
(Rapibloc 300 mg/50 ml =6 mg/ml):

Ciljna doza (mikrogrami /kg/min) x tjelesna tezina (kg)/100 = brzina infuzije (ml/h)

Tablica za pretvorbu (primjer):

raspon za bolesnike sa sréanom
disfunkcijom
kg tjelesne 1 2 5 10 20 30 40
tezine 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 14 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 mith
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Dodatna primjena bolusa za hemodinamicki stabilne bolesnike:
Formula za pretvorbu iz 100 mikrograma/kg tjelesne tezine/minuti u ml/h (Rapibloc 300 mg/50 ml =
6 mg/ml):

Brzina infuzije udarne doze (ml/h) tijekom 1 minute = tjelesna tezina (kg)
(Primjer: brzina infuzije udarne doze od 70 ml/h tijekom 1 minute za bolesnika od 70 kg)

odgovarajué¢e medicinsko lijeéenje, ako je potrebno. U slucaju hipotenzije ili bradikardije, s primjenom
landiolola smije se ponovo poceti pri nizoj dozi i nakon §to se krvni tlak ili brzina otkucaja srca vrate na
prihvatljive vrijednosti. U bolesnika s niskim sistolickim krvnim tlakom pri prilagodbi doze i tijekom
infuzije odrzavanja potreban je izniman oprez.

U slucaju predoziranja mogu nastupiti sljede¢i simptomi: teska hipotenzija, teska bradikardija, AV blok,
zatajenje srca, kardiogeni Sok, srcani arest, bronhospazam, respiratorno zatajenje, gubitak svijesti do kome,
konvulzije, muc¢nina, povracanje, hipoglikemija i hiperkalemija.

U slucaju predoziranja primjenu landiolola mora se smjesta obustaviti.

Prijelaz na zamjenski lijek: Nakon postizanja zadovoljavajuce kontrole brzine otkucaja srca i stabilnog
klini¢kog statusa, moze se poceti s prijelazom na zamjenski lijek (poput oralnih antiaritmika).
Kad se landiolol zamijeni drugim lijekom, lije¢nik mora pazljivo provjeriti oznacivanje i doziranje
zamjenskog lijeka. Ako se prelazi na zamjenski lijek, doza landiolola moze se sniziti kako slijedi:
e Unutar prvog sata od primjene prve doze zamjenskog lijeka, brzinu infuzije landiolola sniziti za
jednu polovinu (50%).
e Nakon primjene druge doze zamjenskog lijeka treba provjeriti odgovor bolesnika i ako je
zadovoljavajuca kontrola uspostavljena kroz najkrace jedan sat, infuziju landiolola moze se
obustaviti.

Posebne populacije

Stariji bolesnici (= 65 godina)

Nije potrebna prilagodba doze.
Bolesnici s ostecenjem funkcije bubrega
Nije potrebna prilagodba doze.
Bolesnici s oStecenjem funkcije jetre

Dostupni su ograni¢eni podaci o primjeni u bolesnika s o$te¢enjem funkcije jetre. U bolesnika sa svim
stupnjevima oStecenja funkcije jetre preporucuje se pazljivo doziranje s najnizom pocetnom dozom.

Sréana disfunkcija

U bolesnika s poremecajem funkcije lijeve klijetke (LVEF <40%, CI <2,5 I/minuti/m?, NYHA 3-4) npr.
nakon kirur§kog zahvata na srcu, tijekom ishemije ili septickih stanja, koriStene su nize doze poc¢evsi od
1 mikrograma/kg tjelesne teZine/minuti i povec¢ane su u koracima uz pomno pracenje krvnog tlaka do

10 mikrograma/kg tjelesne tezine/minuti za postizanje kontrole otkucaja srca. Mogu se razmotriti daljnja
povecanja doze uz pomno hemodinamsko pracenje ako je potrebno i ako ih bolesnikov kardiovaskularni
status moze podnijeti.

Pedijatrijska populacija
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Sigurnost i djelotvornost landiolola u djece u dobi od 0 do 18 godina nije jo$ ustanovljena.
Nacin primjene
Rapibloc se mora rekonstituirati prije primjene i upotrijebiti neposredno po otvaranju.

Rapibloc se ne smije mijesati s drugim lijekovima osim onih navedenih u dijelu 6.6 sazetka opisa svojstava
lijeka.

Landiolol se mora primijeniti intravenski kroz centralni ili periferni venski kateter i ne smije se primijeniti
kroz isti intravenski set za infuziju s drugim lijekovima.

Za razliku od drugih beta blokatora, uz landiolol nije doslo do tahikardije uslijed ustezanja kao odgovora na
nagli prekid nakon 24-satne kontinuirane infuzije. Ipak, bolesnike treba pomno pratiti kad se ocekuje prekid
primjene landiolola.

Kontraindikacije

- Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoc¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1 sazetka opisa
svojstava lijeka.

- Teska bradikardija (manje od 50 otkucaja u minuti)

- “Sick sinus” sindrom

- Teski poremecaj provodenja kroz AV ¢vor (bez elektri¢nog stimulatora srca): AV blok 2. ili 3. stupnja

- Kardiogeni Sok

- Teska hipotenzija

- Dekompenzirano zatajenje srca kada se smatra da nije povezano uz aritmiju

- Pluéna hipertenzija

- NelijeCeni feokromocitom

- Akutni astmatski napad

- Teska, nepopravljiva metabolicka acidoza
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