PAKKAUSSELOSTE



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

landiololihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan tita lidke tté, silli se sisaltai
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, kdanny lidkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tadméi koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Ladkkeesinimi on Rapibloc 20 mg/2 ml injektiokonsentraatti, liuosta varten. Tadssd pakkausselosteessa
siitd kdytetddn lyhyempédd nimed Rapibloc-konsentraatti.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rapibloc-konsentraatti on ja mihin sitd kiytetddn

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Rapibloc-konsentraatin séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SR

1. Miti Rapibloc-konsentraatti on ja mihin sita kiyte tiéin

Rapibloc-konsentraatti sisidltdd vaikuttavana aineena landiololihydrokloridia. Se kuuluu
beetasalpaajiksi kutsuttujen lddkeaineiden ryhmdén. Rapibloc-konsentraatti palauttaa epasdannollisen
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-konsentraatti sisiltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin sinulle anne taan Rapibloc-konsentraattia

Laidkiri EI anna sinulle Rapibloc-konsentraattia

jos olet allerginen landiololille tai timén lddkkeen 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 -oireyhtymé)

sinulla on vaikea syddmen johtumiskatkos. Syddmen johtumiskatkos on hdirid syddmen syketti
ohjaavissa sdhkdisissd impulsseissa.

jos sinulla sydédmen verenkierron hiirid (tila, josta kiytetddn nimitystd syddnperdinen sokki)

o jos verenpaineesi on hyvin matala

o jos sinulla on vaikeita syddmen vajaatoiminnan oireita



jos sinulla on kohonnut keuhkopaine (pulmonaalihypertensio)

jos sinulla on rauhassairaus nimeltd feokromosytooma, jota eiole hoidettu. Feokromosytooma
saa alkunsa lisimunuaisesta ja voi aiheuttaa dkillistd verenpaineen nousua, voimakasta
paansirkyé, 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-konsentraattia, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos et ole varma,
onko sinulla jokin edelld mainituista tiloista, kddnny ld4dkarin tai sairaanhoitajan puoleen ennen kuin
sinulle annetaan tété ladketta.

Varoitukset ja varotoimet

o Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan tité ladketta.

o Rapibloc-konsentraatti on laimennettava, ennen kuin ld4kéri tai sairaanhoitaja antaa sen sinulle.

o Syddmesi sykettd, verenpainettasi ja syddmesi sdhkdistd toimintaa seurataan yleensa jatkuvasti
tamdn ladkkeen annon aikana.

o Rapibloc-konsentraatti siséltdd etanolia (alkoholia). Ladkéariottaa timéin huomioon erityisesti,
jos

- olet alkoholisti
- olet raskaana taiimetat
- sinulla on maksasairaus tai epilepsia.

Jos jokin jiliempdnd mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), kerro siitd ladkarille tai
sairaanhoitajalle ennen kuin sinulle annetaan tété lidketta.

Ladkéri noudattaa timén lddkkeen annossa erityistd varovaisuutta, jos

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

verensokeripitoisuuden oireet.

verenpaineesi on matala

sinulla on varhaisaktivaatio-oireyhtymd, johon littyy epdsédénndllinen, nopea syke (eteisvérind)

sinulla on hiirid syddmen sykettd ohjaavissa sdhkoisissd impulsseissa (johtumiskatkos)

jos sinulla on syddmen sidhkdisten impulssien johtumisen hdirio ja kédytit verapamiila tai

diltiatseemia

sinulla on tietyntyyppinen rintakipu, josta kdytetdén nimitystd Prinzmetalin angiina

o sinulla on tai on ollut syddnongelmia (kuten kongestiivinen sydiamen vajaatoiminta). Ladkéari
seuraa sinua hyvin tarkkaan mahdollisten sydédnoireiden varalta. Tarvittaessa laékitys
lopetetaan, annosta pienennetéén tai aloitetaan erityinen hoito.

o sinulla on tiettyjd rytmihdirioitd, joista kdytetddn nimitystd supraventrikulaariset rytmihdiriét, ja
- sinulla on muita syddnongelmia tai
- kaytdt muita syddnlddkkeitd

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 oireyhtymad) tai jos

jaloissasi tuntuu kipua, vésyneisyytté ja joskus polttavaa kipua

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

Muut lidsikevalmisteet ja Rapibloc-konsentraatti

Kerro laédkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat kiyttaa
muita lAdkkeitd. Taméa koskee myos ladkkeitd, joita 1ddkéri ei ole médédrinnyt, sekd rohdosvalmisteita ja



luontaistuotteita. Ladkaritarkistaa, etteivat kayttdmasi lidkkeet muuta Rapibloc-konsentraaatin
vaikutusta.

Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle etenkin, jos kéytit 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 lddkkeet mukaan
lukien

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

suksametoni), tai lihasrelaksanttien vaikutuksen kumoamiseen kéytettivia ladkkeitd, joista
kdytetddn nimitystd kolinesteraasin estdjit (kuten neostigmiini, distigmiini, edrofoniumi).
Ladkarinoudattaa erityistd varovaisuutta myos kéytettdessa Rapibloc-konsentraaattia
leikkausten aikana, kun sinulle annetaan nukutusaineita ja muita ladkkeitd.

ns. ganglioita salpaavia ladkkeitd (kuten trimetafaani)

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

amisulpridia, jota kdytetdan psyykkisten sairauksien hoitoon

trisyklisid masennuslddkkeitd (kuten imipramiinia ja amitriptyliinid)

barbituraatteja (kuten fenobarbitaalia, jota kdytetdédn epilepsian hoitoon)

fentiatsiineja (kuten klooripromatsiinia, jota kdytetddn mielenterveyden hdirididen hoitoon)
astmalddkkeitd

ladkkeitd, joita kdytetddn flunssan oireiden tai tukkoisen nendn hoitoon (nenén limakalvoa
supistavia ladkkeitd)

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

o adrenaliinia, jota kdytetdén allergisten reaktioiden hoitoon

o hepariinia (verenohennusligke).

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

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiepdilet olevasi raskaana, keskustele 1adkérin kanssa ennen timén lddkkeen
kayttod. Eiole olemassa tietoja Rapibloc-konsentraatin kéytosté raskauden aikana. Siksi titd ladkettd
ei suositella kaytettdviksi raskauden aikana.

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

Ladkéri ottaa myo6s huomioon, ettd timé lddkevalmiste sisdltdd alkoholia (ks. kohta 2, Rapibloc-
konsentraatti sisdltdd alkoholia, kaliumia ja natriumia).

Rapibloc-konsentraatti sisiltié alkoholia, kaliumia ja natriumia

Tama lddkevalmiste siséltdd enintdén 672 mg alkoholia (etanolia) per annos (laskettu 70 kg painavalle
potilaalle). Alkoholimédérd yhdessd annoksessa titd lidkevalmistetta vastaa alle 17 mlaa olutta tai 7
mlaa viinii. Tamén lddkevalmisteen sisdltimi pieni mééra alkoholia ei aiheuta havaittavia
vaikutuksia.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) ja alle 1 mmol kalumia (39 mg) per
ampulli, eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton” ja “’kaliumiton”.



3. Miten Rapibloc-konsentraattia anne taan

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

o Tavanomainen annos on 0,1-0,3 milligrammaa/kg. Laékari voi antaa sinulle 5—15 annosta
péivassa.

o Ladkari padttdd, miten paljon lidkettd tarvitset. Kun sinulle annetaan Rapibloc-konsentraattia,

sykettisi, verenpainettasi ja syddmesi sdhkoistd toimintaa seurataan.
Tamaén ladkkeen annosta ei yleensa tarvitse muuttaa idkkiille potilaille.
Ladkarinoudattaa asianmukaista varovaisuutta, jos sinulla on munuaisten toimintahdiridité.
Maksan vajaatoiminta
Jos sinulla on maksan toimintahdiriditd, hoito aloitetaan pienemmalld annoksella.

Ladkari ottaa huomioon, ettd timé ladkevalmiste sisdltdd alkoholia (ks. kohta 2, Rapibloc-konsentraatti
sisdltdd alkoholia, kaliumia ja natriumia).

Kaytto lapsille ja nuorille
Tama ladke siséltdd alkoholia, eikd sitd siksi pidd kdyttda lasten ja nuorten hoidossa.
Jos saat enemmsin Rapibloc-konsentraattia kuin sinun pitaisi

Jos arvelet saaneesilikaa Rapibloc-konsentraattia, kerro siitd heti ldékérille tai sairaanhoitajalle.
Ladkariryhtyy asianmukaisiin toimiin (hoito saatetaan keskeyttéé hetija sinulle voidaan antaa
tukihoitoa).

Jos olet saanut lilkkaa tétd lddkettd, sinulla voi ilmetd seuraavia oireita:
verenpaineen voimakas lasku (sinua voi huimata tai pyorryttid)
hyvin hidas syddmen 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 lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 [Suomessa, 112
Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Useimmat haittavaikutukset havidvit 30 minuutin kuluessa Rapibloc-konsentraatin annon
lopettamisesta. Kerro heti ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos huomaat jonkin seuraavista, mahdollisesti
vakavista haittavaikutuksista.



Infuusio on mahdollisesti keskeytettiva, jos ladkiri havaitsee vaikea-asteisia muutoksia

sykkeessési
verenpaineessasi
syddmesi sdhkoisessd toiminnassa.

Yleiset (saattavat esiintyi enintiéin 1 potilaalla 10:std):

hidas syke
matala verenpaine.

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

keuhkoinfektio (keuhkokuume)
veren pieni natriumpitoisuus (hyponatremia)
aivojen vahentynyt verensaanti, pAansarky
hiiri6 verenkierrossa (syddnpysiahdys), nopea syke
korkea verenpaine
nesteen kertyminen keuhkoihin
oksentelu, pahoinvointi
maksasairaus
poikkeavat tulokset syddntutkimuksissa (EKG, ultradéini)
muutokset verikokeiden tuloksissa
poikkeavat tulokset virtsakokeissa (proteiinia virtsassa).

Harvinaiset (saattavat esiintyi enintiiin 1 potilaalla 1 000:sta):

vilikarsinatulehdus

veren hyytymiseen vaikuttavien verisolujen (verihiutaleiden) poikkeava maara

korkea verensokeri

aivohalvaus, kouristuskohtaus

sydédnkohtaus, sydamen rytmihiirid, sydimen toiminnan heikkeneminen, tietyt ongelmat
syddmen sykkeessa (kuten lyhyt katkos syddmen normaalissa toiminnassa tai syddmenlyontien
sokki, kuumat aallot

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

vatsavaivat, erite suusta, pahanhajuinen hengitys

veren poikkeavan suuri bilirubiinipitoisuus (bilirubiini on vériaine jota syntyy punasolujen
hajotessa)

ihon punoitus, kylmé hiki

lihaskrampit

munuaisten vajaatoiminta, munuaisvaurio, vihentynyt virtsaaminen

kuume, vilunvéristykset, epamukava tunne rinnassa, pistoskohdan kipu

suurentunut keuhkoverenpaine

sokeria (glukoosia) virtsassa.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tie to ei riiti arviointiin):

thomuutokset pistoskohdassa, paineen tunne pistoskohdassa

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Timé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Rapibloc-konsentraatin siilyttiiminen

o Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiiyti titd Eikettd kotelossa ja ampullissa mainitun viimeisen kiyttopiivimidrin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2°C - 8°C).

Tamai ladkevalmiste on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Rapibloc-konsentraaatti on laimennettava ennen kayttoa.

Téta ladkettd ei saa kdyttdd, jos siind on ndkyvid hiukkasia tai se on vérjdéntynyt.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Rapibloc-konsentraatti siséltia

Vaikuttava aine on landiololihydrokloridi. Yksi millilitra konsentraattia sisdltdd 10 mg
landiololihydrokloridia, mikd vastaa 9,35 mg:aa landiololia. Yksi2 ml konsentraattiliuosta sisédltava
ampulli siséltdd 20 mg landiololihydrokloridia, mikéd vastaa 18,7 mg:aa landiololia.

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

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Rapibloc-konsentraatti on kirkas, vériton tai kellertavd injektiokonsentraatti linosta varten. Siiné ei ole
nékyvid hiukkasia.

Pakkauskoko: viisi 3 mln ampullia, joista jokainen siséltdd 2 ml Rapibloc- konsentraattia.

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

Itavalta

Valmistaja

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wien

Itdvalta

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:


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

Itivalta: Rapibloc 20 mg/2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslésung

Bulgaria: Rapibloc 20 mg/2 ml KOHIIEHTPAT 32 UIKEKIMOHEH Pa3TBOP

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

Kypros: Rapibloc 20 mg/2 ml wokvd StGAvpe, Y10 TOPUCKELT] EVEGILOV STHADUATOS
Tsekki: Rapibloc 20 mg/2 ml koncentrat pro injekéni roztok

Tanska: Rapibloc 20 mg/2 ml koncentrat til injektionsvaeske, oplesning

Viro: Raploc 20 mg/2 ml siistelahuse kontsentraat

Saksa: Rapibloc 20 mg/2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslésung
Kreikka: Rapibloc 20 mg/2 ml wokvd StdAvpa Y10 ToPOCKELT] EVEGILOL STAADLATOG
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 $kiduma 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 injectabild

Slovakia: Rapibloc 20 mg/2 ml injekény koncentrat

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

Ruotsi: Rapibloc

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 02.10.2021.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :
Téssé osassa on kdaytdnnon tietoa annostelusta. Lue valmisteyhteenvedosta tiydelliset 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 pitevyys. Landiololin
annostus on sovitettava yksilollisesti.

Rapibloc-konsentraattia ei saa antaa laimentamatta.
Valmista liuos, jonka pitoisuus on 2 mg/ml, laimentamalla 2 ml konsentraattia 8 ml:aan jotakin
seuraavista linoksista:

e natriumkloridiliuvos 9 mg/ml (0,9 %)

e glukoosiliuos 50 mg/ml (5 %)

e Ringerin luos

e Ringerin laktaattiliuos
Laimennettu liuos on tarkistettava silmdmééréisesti ndkyvien hiukkasten ja varimuutosten varalta.
Livosta saa kdyttdd vain, jos se on kirkasta ja varitonta.

Bolusinjektiona annetaan 0,1-0,3 mg/kg. Aloitusannokseksi suositellaan 0,1-0,2 mg/kg.
Bradykardmen vaikutus voi kestdd 5-20 minuuttia. Jos vaikutus on riittdméton, annosta suurennetaan
tasolle 0,2-0,3 mg/kg.

Bolusinjektio voidaan tarvittaessa toistaa niin, ettd enimméiisvuorokausiannos on 100 mg/potilas/vrk.
Enimmaéisvuorokausiannos voidaan jakaa 5—15 annokseen (annosten lukuméird 5 x 20 mg/annos,
mikd vastaa annostusta 5 x 0,3 mg/potilas/kg, taienintdén 15 x 7 mg /annos, mikd vastaa annostusta
15 x 0,1 mg/potilas/kg).

Pidempikestoinen anto toteutetaan landiololi-infuusiolla, jonka valmistukseen kéytetdén Rapibloc
infuusiokuiva-ainetta liuosta varten.



Jos potilaalla ilmenee haittavaikutuksia, landiololin annoksia vihennetidan tai uusia annoksia ei anneta,
ja potilaalle annetaan tarvittaessa asianmukaista lidkehoitoa. Jos potilaan systolinen verenpaine on
matala, on noudatettava erityistd varovaisuutta annosta sovitettaessa.

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

Yliannostustapauksessa ei saa antaa uusia landiololiannoksia.

Erityisryhmét

ldkkddit potilaat (> 6 5-vuotiaat)
Annosta ei tarvitse muuttaa.
Munuaisten vajaatoiminta
Annosta ei tarvitse muuttaa.
Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoidosta on véhin tietoa. Annotus on méaritettava
tarkkaan, ja hoito suositellaan aloitettavaksi pienemmélld annoksella, jos potilaalla on maksan
vajaatoiminta (mikd tahansa vaikeusaste).

Rapibloc-konsentraatti sisiltdéd alkoholia.
Pediatriset potilaat

Landiololin turvallisuutta ja tehoa 0—18-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole vield varmistettu. Rapibloc-
konsentraatti siséltdd etanolia, joten sitd ei suositella kiytettdviksi pediatrisille potilaille. Télle
potilasryhmélle voi sopia paremmin toinen lidkemuoto (Rapibloc infuusiokuiva-aine, liuosta varten).

Antotapa

Rapibloc-konsentraattiampullit on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Ladkevalmiste on laimennettava
ennen antoa.

Landiololia valmistetta ei saa sekoittaa muiden lAdkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niité, jotka
mainitaan SmPC:n kohdassa 6.6.

Landiololi on annettava laskimoon. Injektion pistdmistd ihon alle, verisuonta ympardivadn kudokseen
tai valtimoon on viltettivi. Paikallisen toksisuuden riskin vihentdmiseksi laskimoon annettava
landiololi annetaan suoraan keskuslaskimoon tai suureen ddreislaskimoon paksun neulan tai
laskimokatetrin kautta Landiololia ei saa antaa saman infuusiolinjan kautta muiden lidkevalmisteiden
kanssa.

Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai SmPC:n kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

- Vaikea bradykardia (alle 50 lyontid minuutissa).

- Sairas sinus -oireyhtyma.

- Vaikea eteiskammiosolmukkeen johtumishdirid (iman tahdistinta): II tai III asteen
eteiskammiokatkos.



Sydadnperédinen sokki.

Vaikea hypotensio.

Kompensoitumaton syddmen vajaatoiminta.
Keuhkoverenpainetauti.

Hoitamaton feokromosytooma.

Akuutti astmakohtaus.

Vaikea metabolinen asidoosi, jota ei voida korjata.



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till patienten
Rapibloc 20 mg/2 ml koncentrat till inje ktionsviitska, 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 pa ditt likemedel 4r Rapibloc 20 mg/2 ml koncentrat till injektionsvitska,
l6sning. I denna bipacksedel anvidnds det forkortade namnet Rapibloc koncentrat.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Rapibloc koncentrat 4r och vad det anviands for
Vad du behdver veta mnan du far Rapibloc koncentrat
Hur du far Rapibloc koncentrat

Eventuella biverkningar

Hur Rapibloc koncentrat ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Rapibloc koncentrat ir och vad det anvénds for

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

Detta likemedel anvénds till vuxna for att behandla f6r snabb hjirtfrekvens.

Det anvinds under eller direkt efter operation eller i andra situationer dér hjirtfrekvensen behdver
kontrolleras.

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

2. Vad du behdver veta innan du fair Rapibloc koncentrat

Din likare kommer INTE att ge Rapibloc koncentrat it dig:

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

o om du har en mycket lag hjirtfrekvens (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 hjirtblock. Hjirtblock dr ett problem med de elektriska impulserna som
kontrollerar din hjartfrekvens.

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

om du har mycket lagt blodtryck

om du har symtom pa allvarlig hjartsvikt

om du har ett forhojt blodtryck 1 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 6kad

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

Du kommer inte att fi Rapibloc koncentrat om ndgot av ovanstaende géller dig. Om du &r oséker pa
om du har ndgot av dessa tillstand, tala med ldkare eller sjukskoterska innan du far detta likemedel.

Varningar och forsiktighet

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

o Rapibloc koncentrat maste spddas av din ldkare eller sjukskoterska fore anvindning.

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

o Rapibloc koncentrat innehéller 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 osdker), tala med ldkare eller sjukskoterska innan du
far detta likemedel

Likaren kommer att vidta sirskilda forsiktishetsatedrder med detta likemedel:

o om du har diabetes eller lagt blodsocker. Landiolol kan dolja 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 (hjirtblock)

o om du har problem med fortplantningen av elektriska impulser i hjértat 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 hjartproblem (t.ex. kongestiv hjirtsvikt). Lakaren kommer att dvervaka

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

o om du har en viss slags hjartrytmrubbning som kallas supraventrikuldr rytmstdrning 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 luftviagar eller vdsande andning sdsom vid astma

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

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

Andra likemedel och Rapibloc koncentrat

Tala om for lidkare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Detta giller ocksa receptfria likemedel, inklusive véxtbaserade likemedel och naturprodukter. Din
lakare kommer att kontrollera att inget av de likemedel du tar paverkar funktionen hos Rapibloc
koncentrat.



Tala sérskilt om for din likare eller sjukskdterska om du tar nigot 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)

o lakemedel som anvinds for att behandla diabetes, inklusive insulin och likemedel som intas via
munnen
o 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). Lakaren vidtar ocksé sarskilda
forsiktighetsatgiarder om du far Rapibloc koncentrat under operationer, nir du dven far
anestesimedel och andra behandlingar.

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

laikemedel som anvidnds for smartlindring, t.ex. icke-steroida antiinflammatoriska likemedel,

s.k. NSAID

floktafenin som &r ett smértstillande likemedel

amisulprid som anvénds for att behandla psykiska problem

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

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

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

lakemedel som anvénds for att behandla astma

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

ndsan

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

o adrenalin som anvinds for att behandla allergiska reaktioner

o heparin som anvénds for att tunna ut blodet.

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstidende giller dig, tala med din ldkare eller sjukskoéterska innan
du far Rapibloc koncentrat.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller tror att du kan vara gravid, rddfraga ldkare innan du fér detta likemedel. Det
finns inga tillgdngliga data fran anvéndningen av Rapibloc koncentrat under graviditet. P4 grund av

bristen pa erfarenhet rekommenderas det inte att detta likemedel anvénds under graviditet.

Tala om for din likare om du ammar. Rapibloc koncentrat kan passera 6ver i brostmjolk. Du ska inte
fé 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 inne hiller alkohol, kalium och natrium

Detta likemedel innehaller upp till 672 mg alkohol (etanol) per dos (berdknat for en patient som viger
70 kg). Méangden i en dos av detta likemedel motsvarar mindre dn 17 ml 6l eller 7 ml vin. Den laga
méngden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium och mindre &n 1 mmol (39 mg) kalium
per ampull, d.v.s. drnédstntill “natrium- och kalumfritt”.

3. Hur du fir Rapibloc koncentrat

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



o Vanlig dos &r 0,1-0,3 mg per kg kroppsvikt. Din likare kan ge dig 5—15 doser per dag.
o Lékaren beslutar hur mycket likemedel du behdver. Medan du far Rapibloc koncentrat kommer
din hjartfrekvens, ditt blodtryck och ditt hjirtas elektriska aktivitet att kontrolleras.

Andring av dosen ir oftast inte nddviindig om du Ar dldre.

Om du har njurproblem kommer din likare att vidta Iimpliga forsiktighetsatgérder.
Nedsatt leverfunktion

Om du har leverproblem kommer likaren att inleda din behandling med en ligre dos.

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

Anvindning for barn och ungdomar
Lakemedlet innehaller alkohol och ska ddrfor inte anvédndas till barn och ungdomar.
Om du har fitt for stor méngd av Rapibloc koncentrat

Om du missténker att du har fatt for mycket Rapibloc koncentrat, tala omedelbart om det for din likare
eller sjukskdterska. Din likare kommer att vidta limpliga atgirder (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 kidnna yrsel eller svindel)
mycket lag hjartfrekvens

forsdmrad hjértfunktion

chock som foljd av forsdmrad hjartfunktion
andningsproblem

medvetsloshet eller till och med koma

konvulsioner (kramper)

illamaende

krékning

lagt blodsocker

hoga kaliumnivaer i blodet (hyperkalemi).

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

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Infusionen kan behdva avbrytas om din ldkare observerar allvarliga forandringar i:
o din hjartfrekvens
o ditt blodtryck



den elektriska aktiviteten i ditt hjirta.

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

lag hjartfrekvens
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 (hjértstillestdnd), snabb hjirtfrekvens
hogt blodtryck

ansamling av vétska i lungorna

krakningar, illamaende

leversjukdom

avvikelser i undersokningar av hjirtat (EKG, ultraljud)
forédndrade blodviarden

avvikelser i urinprov (protein i urinen).

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

inflammation iutrymmet mellan lungséckarna (mediastinit)

avvikande antal blodplittar (trombocyter)

hogt blodsocker

stroke, krampanfall

hjartattack, hjartrytmrubbningar, nedsatt hjartfunktion, vissa typer av hjartfrekvensproblem
(t.ex. kort paus 1 hjdrtats normala aktivitet eller missat hjértslag; medvetenhet om hjartslagen
(hjértklappning))

chock, virmevalning

andningsproblem (inklusive andndd), lungsjukdom, onormalt lag syreniva i blodet
magbesvir, sekret frin munnen, dilig andedrakt

onormalt hoga halter av bilirubin (ett firgdmne som produceras da rdda blodkroppar bryts ned) i
blodet

hudrodnad, kallsvettning

muskelkramper

njursvikt, njurskada, minskad urinvolym

feber, frossa, obehagskénsla i brostet, smérta vid injektionsstéllet

oOkat tryck i lungkérlen

socker (glukos) 1 urinen.

Har rapporterats (forekommer hos ettoként antal anvindare):

hudforéndringar vid injektionsstéllet, tryckkdnsla vid injektionsstéllet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskoterska. Detta giller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sdkerhet.

Sverige:
Liakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala



www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Rapibloc koncentrat ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall fo6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och ampullen efter EXP. Utgéngsdatumet
dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Endast for engangsbruk.

Rapibloc koncentrat maste spddas fore anvindning.

Anvind inte detta likemedel om det férekommer synliga partiklar eller om 16sningen ar
missfargad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehalls de klaration

Den aktiva substansen ér landiololhydroklorid. En milliliter koncentrat innehéller 10 mg
landiololhydroklorid motsvarande 9,35 mg landiolol. En ampull om 2 ml koncentrat till
injektionsvitska, 16sning innehaller 20 mg landiololhydroklorid motsvarande 18,7 mg landiolol.

Ovriga innehallsimnen ir hydroxipropylbetadex, makrogol 300, etanol 96 %, natriumklorid,
kaliumklorid, dinatriumfosfat, kalumdivétefosfat och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rapibloc koncentrat dr ett koncentrat till injektionsvitska, Iosning. Det dr en klar, farglos till gulaktig
l6sning utan synliga partiklar.

Forpackningsstorlek: 5 ampuller med en volym pa 3 ml, var och en innehallande 2 ml Rapibloc
koncentrat.

Innehavare av godkédnnande for forséiljning
Amomed Pharma GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1150 Wien

Osterrike

Tillverkare

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wien


http://www.lakemedelsverket.se/
file://///w12atfs02/Regulatory/Regulatory/Präparate/Landiolol/Länder/DCP/16%20MA%20Transfers/FI/170915_approval/sharepoint/www.fimea.fi

Osterrike

Detta like medel ir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:

Osterrike: Rapibloc 20 mg/2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslosung
Bulgarien: Rapibloc 20 mg/2 ml KoHIIEHTpAT 32 UIKEKIMOHEH Pa3TBOP

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

Cypern: Rapibloc 20 mg/2 ml wokvd StGAvUa, Y10 TOPUTKEVT] EVEGILOL STHADUATOS
Tjeckien: Rapibloc 20 mg/2 ml koncentrat pro injekéni roztok

Danmark: Rapibloc 20 mg/2 ml koncentrat til injektionsvaske, oplesning
Estland: Raploc 20 mg/2 ml siistelahuse kontsentraat

Tyskland: Rapibloc 20 mg/2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslosung
Grekland: Rapibloc 20 mg/2 ml wokvd StGAvpa, Y10 TOPUGKELT] EVEGILOL STHADUATOS
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 injekcidhoz

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
Nederlinderna:  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 injekény koncentrat

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

Sverige: Rapibloc

Denna bipacksedel éindrades senast 02.10.2021.
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 vil kvalificerad hélso- och
sjukvardspersonal far administrera landiolol. Dosen av landiolol ska anpassas individuellt.

Rapibloc koncentrat far inte administreras outspadd.
Bered en [6sning om 2 mg/ml genom att spida 2 ml av koncentratet med 8 ml av en av foljande
l6sningar:

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

e Glukos 50 mg/ml (5 %) I6sning

e Ringers I6sning

¢ Ringer-laktatlosning
Utspddd losning ska granskas visuellt med avseende pa synliga partiklar och missfargningar. Endast
klara och farglosa losningar ska anvédndas.

Administrera en intravends bolusinjektion om 0,1-0,3 mg/kg kroppsvikt. En startdos om 0,1—

0,2 mg/kg kroppsvikt rekommenderas. Den bradykardiska effekten kan vara mellan 5 och 20 minuter.
Vid otillrdcklig effekt, hdj dosen till 0,2 eller 0,3 mg/kg kroppsvikt.

Bolusadministreringen kan vid behov upprepas upp till en maximal dygnsdos om 100 mg/patient/dag.
Denna dos kan delas upp i 5-15 doser per dag (5 x 20 mg/patient/dos motsvarande 5 x 0,3 mg/kg
kroppsvikt till 15 x 7 mg/patient/dos motsvarande 15 x 0,1 mg/kg kroppsvikt).



For lingre administrering, anvidnd en landiololinfusion framstilld av Rapibloc pulver till
infusionsvatska, 16sning,

Om en biverkning uppstar ska ytterligare doser av landiolol minskas eller undvikas och patienterna ges
lamplig medicinsk vérd vid behov. Hos patienter med lagt systoliskt blodtryck kridvs extra forsiktighet
vid anpassning av dosen.

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 inga ytterligare doser landiolol administreras.

Sérskilda patientgrupper

Aldre (>65 dr)

Ingen dosjustering krévs.

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering krévs.

Nedsatt leverfunktion

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

Rapibloc koncentrat innehéller alkohol.

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for landiolol for barn i dldern O till 18 &r har dnnu inte faststillts. Rapibloc
koncentrat innehéller etanol och rekommenderas darfor inte for anviandning i pediatrisk population. En
annan beredningsform (d.v.s. Rapibloc pulver till infusionsvétska, 16sning) kan vara limpligare {or

administrering till denna population.

Administreringssétt

Ampuller med Rapibloc koncentrat 4r endast avsedda for engangsbruk. Likemedlet ska spiddas ut fore
anvéindning.

Landiolol ska inte blandas med andra likemedel férutom de som anges i avsnitt 6.6 1 produktresumén.
Landiolol ska administreras intravendst. Subkutan, perivaskulir eller intra-arteriell injektion ska
undvikas. For att undvika risk for lokal toxicitet ska intravenost landiolol injiceras direkt i en stor
central eller perifer ven genom en tjock nél eller intravends kateter.

Landiolol ska inte administreras genom samma intravendsa infart som andra likemedel.

Kontraindikationer

- Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1 i
produktresumén.



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

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

Kardiogen chock

Svar hypotension

Okompenserad hjartsvikt

Lunghypertension

Obehandlad feokromocytom

Akut astmaattack

Svér metabolisk acidos som inte gér att behandla



