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 srca u normalne.

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

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

Vas lijenik nece Vam dati Rapibloc ako:

o ste alergi¢ni na landiolol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).
. Vam srce kuca jako sporo (manje od 50 otkucaja u minuti).
. imate ubrzan ili naizmjence ubrzan i usporen rad srca (tzv. sindrom bolesnog sinusa).
. imate problem poznat kao teski sr¢ani blok. Sr¢ani blok je problem s elektri¢nim impulsima koji
reguliraju rad srca.
. imate tegobe s opskrbom srca krvlju (problem poznat kao kardiogeni $ok).
. imate vrlo nizak krvni tlak.
. imate simptome ozbiljnog zatajenja srca.
. imate povisen tlak u krvnim zilama pluéa (pluéna hipertenzija).
o imate problem sa zlijezdama, poznat kao feokromocitom, koji se ne lije¢i. Feokromocitom je bolest
nadbubrezne Zlijezde i moze izazvati iznenadna povisenja krvnog tlaka, jake glavobolje, znojenje i
ubrzani rad srca.
imate simptome astme koji se naglo pogor$avaju.
o imate jako povisenu razinu kiselina u organizmu (tzv. metabolicka acidoza) koja se ne moZze ispraviti
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Ako se bilo $to od navedeno odnosi na Vas, necete primiti Rapibloc. Ako niste sigurni imate li bilo koji od
navedenih problema, 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 primite ovaj lijek.

. Rapibloc je prasak i lijecnik ili medicinska sestra moraju ga otopiti prije primjene.

. Obiéno se tijekom primanja ovog lijeka kontinuirano prati rad srca, krvni tlak i elektri¢na aktivnost
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 imate nizak krvni tlak.

imate problem poznat kao preekscitacijski sindrom u kombinaciji s nepravilnim i ubrzanim radom srca
(fibrilacija atrija).

. imate problema s elektri¢énim impulsima koji kontroliraju rad srca (sr¢ani blok).

. imate problema s provodenjem elektri¢nih impulsa kroz 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). Lijeénik ¢e Vas paZljivo
pratiti radi sréanih simptoma. Po potrebi ¢e prekinuti lije¢enje, smanjiti dozu ili uvesti posebno
lijecenje.

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

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

. imate problema s bubrezima.

o imate bolest Zlijezde koja se zove feokromocitom, a koju lijecite lijekovima koji se zovu blokatori alfa
receptora.

o imate suzenje di$nih putova ili zvizdanje 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 rizik od anafilakticke reakcije (teSkih alergijskih reakcija). Rapibloc moze pojacati

alergijske reakcije i otezati njihovo lijecenje.

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

Lijecnik ¢e provjeriti moze li koji od lijekova koje uzimate promijeniti na¢in djelovanja lijeka Rapibloc.

Osobito obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru ako uzimate bilo koji od sljede¢ih lijekova:

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

o lijekove za lijeCenje Secerne bolesti, ukljucujuéi 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 ponistavanje uc¢inka lijekova za opusStanje mi§i¢a, poznate kao inhibitori
kolinesteraze (kao $to su neostigmin, distigmin, edrofonij). Lije¢nik ¢e takoder dodatno paziti kod
primjene lijeka Rapibloc tijekom operacije dok budete primali anestetike i druge lijekove.

. lijekove koji blokiraju ganglije (kao $to je trimetafan).
° lijekove protiv bolova, kao $to su nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAIL). HALMED
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floktafenin, lijek protiv bolova.

amisulprid, lijek koji se koristi za lijeCenje duSevnih bolesti.

triciklicke antidepresive (kao $to su imipramin i amitriptilin).

barbiturate (kao $to je fenobarbital, za lijecenje epilepsije).

fenotijazine (kao $to je klorpromazin, za lije¢enje duSevnih poremecaja).

lijekove za lijeCenje astme.

lijekove za lijeCenje prehlade ili zaepljenog nosa, koji se zovu 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 lijecniku 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.

Podaci o primjeni lijeka Rapibloc tijekom trudnoce su ograni¢eni. Zbog ograni¢enog iskustva, preporucuje se
izbjegavati primjenu landiolola tijekom trudnoce.

Obratite se lije¢niku ako dojite. Rapibloc moze prijeéi u majéino mlijeko i stoga ne bi trebali primati ovaj
lijek ako dojite.

3. Kako primjenjivati Rapibloc

o Rapibloc je prasak i lije¢nik ili medicinska sestra moraju ga otopiti. Primjenjuje se infuzijom kroz iglu
u venu.

. Doza se odreduje za svakog bolesnika posebno. Prije doze odrzavanja moze se dati poc¢etna doza.
Lijecnik ¢e odrediti shemu doziranja i prilagoditi dozu prema potrebi.

. Trajanje primjene ovisit ¢e o u¢inku i moguéem razvoju nuspojava. Lije¢nik ¢e odrediti trajanje
lijeCenja. Rapibloc se obi¢no ne primjenjuje dulje od 24 sata.

o Dok primate Rapibloc pratit ¢e Vam se otkucaji srca, krvni tlak i elektri¢na aktivnost srca.
Kad Vam se stanje stabilizira, mozete poceti primati drugi lijek za srce, a doza Rapibloca moze se
smanjiti.

Obicno nije potrebna promjena doze ovog lijeka u starijih osoba.

Ako imate problema s bubrezima, lije¢nik ¢e poduzeti odgovarajué¢e mjere opreza.
OfStecenje jetre

Ako imate problema s jetrom, lijecnik ¢e zapoceti lijecenje nizom dozom lijeka.
Primjena u djece i adolescenata

Iskustva s primjenom lijeka Rapibloc u djece i adolescenata su ogranicena. O lijeCenju lijekom Rapibloc
odlucit ¢e lijecnik.

Ako primite viSe lijeka Rapibloc nego $to ste trebali

Ako imate osjecaj da ste primili previSe lijeka Rapibloc, odmah obavijestite lije¢nika ili medicinsku sestru.

Lijecnik ¢e poduzeti odgovarajuce mjere (primanje lijeka moze se odmah prekinuti i zapoceti potporno
lijeCenje).

Ako primite previSe ovog lijeka mogu Vam se javiti sljede¢i simptomi:
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jako sniZen krvni tlak (moZete osjecati omaglicu ili oSamucenost)
jako usporen rad srca

oslabljen rad srca

Sok zbog slabog rada srca

problemi s disanjem

gubitak svijesti sve do kome

konvulzije (gréevi)

Mmucnina

povracanje

snizen Secer u krvi

visoka razina kalija u krvi (hiperkalijemija)

Ako prestanete primati Rapibloc

Nagli prekid primjene lijeka Rapibloc obi¢no ne uzrokuje povratak simptoma ubrzanih otkucaja srca
(tahikardije). Ako se planira prekid lije¢enja ovim lijekom lije¢nik ¢e Vas pazljivo pratiti.

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 moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Vecina nuspojava nestaje tijekom 30 minuta od prestanka primjene lijeka Rapibloc. Ako primijetite bilo koju
od navedenih nuspojava, koja moze biti i 0zbiljna, odmah se obratite lije¢niku ili medicinskoj sestri.

Moze biti potrebno prekinuti primjenu infuzije ako lije¢nik kod Vas primijeti ozbiljnu promjenu:
° brzine otkucaja srca

° krvnog tlaka

. elektricne aktivnosti srca

Cesto (moze se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

. usporeni otkucaji srca
o nizak krvni tlak

Manje ¢esto (Moze se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

infekcija pluca (pneumonija)

SniZena razina natrija u krvi (hiponatrijemija)

smanjen dotok krvi u mozak, glavobolja

zatajenje normalne cirkulacije krvi (sréani zastoj), ubrzani otkucaji srca
visok krvni tlak

nakupljanje tekucine u plu¢ima

povracanje, osje¢aj mucnine

bolesti jetre

promjene vrijednosti krvnih pretraga

neuobicajen broj krvnih plocica (trombocita)

neuobicéajeno visoka razina bilirubina (pigmenta koji nastaje raspadom crvenih krvnih stanica) u krvi

Rijetko (moze se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
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upala pluéne maramice

visok Secer u krvi

Mozdani udar, napadaji

sr¢ani udar, poremecaji sréanog ritma, oslabljen rad srca

Sok, navala vruéine

problemi s disanjem (bolest pluca sa suzavanjem di$nih puteva §to otezava disanje), bolest pluca,
neuobicajeno niska razina kisika u krvi

nelagoda u trbuhu, naslage u ustima, zadah iz usta

crvenilo koze, hladan znoj

.....

zatajenje bubrega, ostec¢enje bubrega, smanjena koli¢ina mokrace

vrudica, zimica, nelagoda u prsnom kosu, bol na mjestu primjene

povisen tlak u krvnim zilama u plu¢ima

Secer (glukoza) u mokraci

Neuobicajen nalaz pretrage mokrace (bjelancevine u mokraci, povisena razina ureje u mokraci
neuobicajeni nalazi pretraga rada srca (EKG, ultrazvuk)

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 lije¢nika 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 Cuvanja.

. Rapibloc se prije primjene mora otopiti. Otopljeni lijek stabilan je tijekom 24 sata pri 25 °C.
Medutim, treba ga primijeniti neposredno nakon otapanja.

o Ovaj lijek se ne smije primijeniti ako primijetite Cestice ili promjenu boje otopine.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Rapibloc sadrzi

Djelatna tvar je landiololklorid. Jedna bocica sadrzi 300 mg landiololklorida (u obliku praska), sto odgovara
280 mg landiolola. Nakon otapanja, 1 ml sadrzi 6 mg landiololklorida.

Drugi sastojci su manitol i natrijev hidroksid (za podesavanje pH).

Kako Rapibloc izgleda i sadrzaj pakiranja
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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 Be¢

Austrija

Proizvodac

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Bec

Austrija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Providens d.o.o.

Kaptol 24, 10 000 Zagreb

tel: 01 4874500

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

Austrija Rapibloc 300 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Bugarska Rapibloc 300 mg npax 3a uHdpy3HOHEH pa3TBOP

Cipar Rapibloc 300 mg kovig yia d1dAlvpo Tpog £yyvon

Ceska Republika  Rapibloc 300 mg prasek pro infuzni roztok

Danska Rapibloc 300 mg pulver til infusionsvaske, oplasning
Estonija Raploc 300 mg infusioonilahuse pulber

Finska Rapibloc 300 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Francuska Rapibloc 300 mg poudre pour solution pour perfusion

Grcka Rapibloc 300 mg kovig yia dtdAvpo Tpog Eyyvon

Italija Landiobloc 300 mg polvere per soluzione per infusione
Latvija Raploc 300 mg pulveris infuziju $kiduma pagatavosanai

Litva Raploc 300 mg milteliai infuziniam tirpalui

Madarska Rapibloc 300 mg por oldatos infuziéhoz

Nizozemska Rapibloc 300 mg poeder voor oplossing voor infusie
Norveska Raploc 300 mg pulver til infusjonsvaske, opplesning
Njemacka Rapibloc 300 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Poljska Runrapiq 300 mg proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Republika Slovacka Rapibloc 300 mg prasok na infuzny roztok

Rumunija Rapibloc 300 mg pulbere pentru solutie perfuzabila

Slovenija Rapibloc 300 mg prasek za raztopino za infundiranje

Svedska Rapibloc 300 mg pulver till infusionsvitska, 16sning

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2024.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

U ovom dijelu nalaze se prakti¢ne informacije o primjeni lijeka. Za cjelokupne informacije o doziranju i
naéinu primjene lijeka, kontraindikacijama, upozorenjima itd. vidjeti sazetak opisa svojstava lijeka.
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Landiolol je namijenjen intravenskoj primjeni u bolni¢kim uvjetima. Samo odgovarajuce osposobljeni
zdravstveni struénjaci smiju primjenjivati landiolol. Dozu landiolola treba individualno prilagoditi.

Rapibloc se ne smije primijeniti ako nije rekonstituiran.
Rekonstituirati 1 bocicu s 50 ml jedne od otopina navedenih u nastavku:
e otopina natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9 %)
o otopina glukoze 50 mg/ml (5 %)
¢ Ringerova otopina
¢ Ringerov laktat

Bijeli do bjelkasti prasak potpuno se otapa nakon rekonstitucije. Njezno mijeSati dok se ne dobije bistra
otopina. Rekonstituiranu otopinu treba pregledati radi vidljivih ¢estica i promjene boje. Smije se primijeniti
samo bistru i bezbojnu otopinu.

Infuzija se obi¢no zapocinje brzinom od 10 - 40 mikrograma po kg tjelesne tezine u minuti, pri kojoj
usporavanje sréane frekvencije nastupa unutar 10 - 20 minuta.

Ako je pozeljno brzo usporavanje sréane frekvencije (unutar 2 do 4 minute), moze se razmotriti udarna doza
od 100 mikrogram/kg/min tijekom 1 minute, nakon koje slijedi kontinuirana intravenska infuzija od 10 -
40 mikrogram/kg/min.

U bolesnika sa sr¢anom disfunkcijom i septickim Sokom moraju se primijeniti manje pocetne doze. Upute za
doziranje navedene su u dijelu Posebne skupine bolesnika te u integriranoj shemi doziranja.

Maksimalna doza: Doza odrzavanja smije se povecati do 80 mikrogram/kg/min tijekom kraceg vremenskog
razdoblja (vidjeti dio 5.2 SaZetka opisa svojstava lijeka), ako kardiovaskularni status bolesnika zahtijeva i
dopusta takvo povecanje doze te ako nije prekoracena maksimalna dnevna doza.

Maksimalna preporucena dnevna doza landiololklorida je 57,6 mg/kg/dan (npr. infuzija od

40 mikrogram/kg/min tijekom 24 sata).

Iskustva s primjenom infuzije landiolola duzom od 24 sata za doze > 10 pg/kg/min su ogranic¢ena.

Formula za pretvorbu za kontinuiranu intravensku infuziju: mikrogram/kg/min u ml/h
(Rapibloc 300 mg/50 ml =6 mg/ml):

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

Tablica za pretvorbu (primjer):

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 mi/h
60 0,6 1,2 3 6 12 18 24 mi/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 ml/h
100 1 2 5 10 20 30 40 ml/h

Mogucéa primjena bolusa za hemodinamicki stabilne bolesnike:
Formula za pretvorbu 100 mikrogram/kg/min u mi/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)
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U slucaju nuspojave, dozu landiolola treba smanjiti ili privremeno prekinuti infuziju, a bolesnike po potrebi
odgovarajuce lije¢iti. U slu¢aju hipotenzije ili bradikardije, s primjenom landiolola smije se ponovo poceti U
manjoj dozi nakon $to se krvni tlak ili sr¢ana frekvencija vrate na prihvatljive vrijednosti. U bolesnika s
niskim sistoli¢kim krvnim tlakom potreban je izniman oprez pri prilagodbi doze i tijekom infuzije
odrzavanja.

U slucaju predoziranja mogu nastupiti sljede¢i simptomi: teska hipotenzija, teska bradikardija, AV blok,
zatajenje srca, kardiogeni Sok, sr¢ani arest, bronhospazam, respiratorno zatajenje, gubitak svijesti do kome,
konvulzije, muénina, povrac¢anje, hipoglikemija i hiperkalijemija.

U slucaju predoziranja primjena landiolola mora se odmah obustaviti.

Prijelaz na zamjenski lijek: Nakon postizanja zadovoljavajuce kontrole sréane frekvencije i stabilnog
klinickog stanja, moze se prije¢i na zamjenski lijek (kao sto su oralni antiaritmici).

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 smanjivati na sljedeé¢i na¢in:
e Unutar prvog sata od primjene prve doze zamjenskog lijeka, brzinu infuzije landiolola smanjiti za
polovinu (50 %).
¢ Nakon primjene druge doze zamjenskog lijeka treba provjeriti odgovor bolesnika i ako je
postignuta zadovoljavajuca kontrola tijekom najmanje jednog sata, infuziju landiolola moze se
obustaviti.

Posebne populacije

Starije osobe (> 65 godina)
Nije potrebna prilagodba doze.
Ostecenje funkcije bubrega
Nije potrebna prilagodba doze.
Ostecenje funkcije jetre

Podaci o primjeni u bolesnika s oste¢enjem funkcije jetre su ograniceni. U bolesnika sa svim stupnjevima
ostecenja funkcije jetre preporucuje se pazljivo doziranje s najniZzom pocetnom dozom.

Srcéana disfunkcija

U bolesnika s poremeé¢ajem funkcije lijeve klijetke (LVEF < 40 %, ClI < 2,5 lI/min/m?, NYHA 3-4) npr.
nakon kirur§kog zahvata na srcu, tijekom ishemije ili septickih stanja, koristene su manje doze poéevsi od
1 mikrogram/kg/min i povec¢avane su U koracima uz pomno pracéenje krvnog tlaka do 10 mikrogram/kg/min
za postizanje kontrole sr¢ane frekvencije. Ako je potrebno i ako bolesnik to moze podnijeti s obzirom na
kardiovaskularni status, mogu se razmotriti daljnja povecanja doze uz pomno hemodinamsko pracenje.
Septicki Sok

U bolesnika sa septickim $okom koris$tene su manje doze po¢evsi od 1 mikrogram/kg/min do najvise

40 mikrogram/kg/min za postizanje kontrole srcane frekvencije. Doza je povecavana u koracima po

1 mikrogram/kg/min s najmanjim intervalom doziranja od 20 minuta uz pomno prac¢enje krvnog tlaka.
Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost landiolola u djece u dobi od 0 do 18 godina nisu jo$ ustanovljene.
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Rapibloc se prije primjene mora rekonstituirati 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 primjenjivati
kroz isti intravenski kateter kroz koji se primjenjuju drugi lijekovi.

Za razliku od drugih beta blokatora, uz landiolol nije doslo do tahikardije zbog ustezanja kao odgovora na
nagli prekid nakon 24-satne kontinuirane infuzije. Ipak, bolesnike treba pomno pratiti prilikom prekida
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)

- Sindrom bolesnog sinusnog ¢vora

- Teski poremeéaj provodenja kroz AV ¢vor (bez elektrostimulatora srca): AV blok 2. ili 3. stupnja

- Kardiogeni Sok

- Teska hipotenzija

- Dekompenzirano zatajenje srca za koje se smatra da nije povezano s aritmijom

- Pluéna hipertenzija

- Nelijeceni feokromocitom

- Akutni astmatski napad

- Teska, refraktorna metabolic¢ka acidoza
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