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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Rapibloc 300 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
Clorhidrat de landiolol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa vi se administreze acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Numele complet al medicamentului dumneavoastra este Rapibloc 300 mg pulbere pentru solutie perfuzabila.
In acest prospect se utilizeaza numele prescurtat Rapibloc.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Rapibloc si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Rapibloc
Cum vi se va administra Rapibloc

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Rapibloc

Continutul ambalajului si alte informatii

oL E

1.  Ceeste Rapibloc si pentru ce se utilizeaza

Rapibloc contine substanta activa clorhidrat de landiolol. El apartine unui grup de medicamente numite
"beta-blocante". Acesta actioneaza prin modificarea batailor neregulate sau rapide ale inimii dumneavoastra
ntr-o bataie normala a inimii.

Acest medicament este utilizat la adulti pentru a trata probleme ale inimii, atunci cand inima dumneavoastra
bate prea repede. Acesta este utilizat in timpul sau imediat dupa o interventie chirurgicala sau in alte situatii
in care este nevoie de un control al batdilor inimii dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Rapibloc

Medicul dumneavoastra NU va va administra Rapibloc daca:

. Sunteti alergic la landiolol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

. Aveti un ritm al inimii foarte lent (mai putin de 50 de batai pe minut).

. Aveti batdi ale inimii rapide sau rapide si lente alternativ (o problema numita sindromul "sinusului
bolnav").

. Aveti o problema numita "bloc al inimii sever". Blocul inimii este o problema legata de mesajele
electrice care controleaza bataile inimii dumneavoastra.

o Aveti o problema legata de alimentarea cu sange a inimii dumneavoastra (o problema numita "soc
cardiogen™).




Aveti tensiune arteriala foarte scazuta.

Aveti simptome grave de insuficienta cardiaca.

Aveti presiune crescutd in plamani (hipertensiune pulmonara).

Aveti o afectiune a glandei numita feocromocitom, care nu a fost tratata. Feocromocitomul apare in
glanda suprarenald si poate determina o crestere brusca a tensiunii arteriale, dureri de cap severe,
transpiratii si cresterea batailor inimii.

Aveti simptome de astm bronsic care se agraveaza rapid.

Aveti valori foarte mari ale acizilor in corpul dumneavoastra (acidoza metabolica severa) care nu pot
fi corectate.

Nu vi se va administra Rapibloc, daca oricare dintre cele de mai sus se aplica Tn cazul dumneavoastra. Daca
nu sunteti sigur ca aveti oricare dintre aceste Situatii, inainte de a vi se administra acest medicament, adresati-
va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

Atentionari si precautii

. Inainte de a vi se administra acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

. Rapibloc trebuie dizolvat inainte de utilizare de catre medicul dumneavoastrd sau asistenta medicala.

. De obicei, ritmul inimii, tensiunea arteriala si activitatea electrica a inimii dumneavoastra va fi

monitorizata continuu, in timp ce sunteti tratat cu acest medicament.

Medicul dumneavoastrd va avea grija deosebitd cu acest medicament daca:

. Aveti diabet zaharat sau putin zahar in sange. Landiolol poate masca simptomele nivelului scazut de
zahar 1n sange.

. Aveti tensiune arteriala scazuta.

. Aveti o problema numita "sindromul de preexcitatie", in combinatie cu batdi neregulate si rapide ale
inimii (fibrilatie atriala).

. Aveti probleme legate de mesajele electrice care controleaza bataile inimii dumneavoastra (bloc al
inimii).

. Aveti probleme cu progresia impulsurilor electrice prin inima si primiti verapamil sau diltiazem.

. Aveti un anumit tip de angina pectorald (dureri In piept) numita "angina Prinzmetal".

. Aveti sau ati avut probleme cu inima (cum ar fi insuficienta cardiaca congestiva). Medicul

dumneavoastra va va monitoriza foarte atent pentru orice simptome cardiace. Daca este necesar,
tratamentul va fi oprit, doza scazuta sau initiat tratament special.
. Aveti anumite tulburdri de ritm al inimii numite aritmii supraventriculare si dumneavoastra:
- aveti alte probleme ale inimii sau
- luati alte medicamente pentru inima

. Aveti probleme cu rinichii.

. Aveti o afectiune a glandei numite feocromocitom, care a fost tratata cu medicamente numite blocante
ale receptorilor alfa.

. Aveti caile respiratorii ITngustate sau respiratie suierdtoare, asemanatoare astmului.

. Aveti probleme de circulatie, cum ar fi ingalbenirea degetelor dumneavoastra (boala Raynaud) sau
durere, oboseala si, uneori, durere cu senzatie de arsura la nivelul picioarelor dumneavoastra.

. Aveti alergii sau aveti risc de reactii anafilactice (reactii alergice severe).

Rapibloc poate face alergiile mai severe si mai dificil de tratat.

Daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra (sau nu sunteti sigur), adresati-
va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale Tnainte de a vi se administra acest medicament.

Rapibloc impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Acestea includ medicamente obtinute de dumneavoastra fara prescriptie medicala,
inclusiv medicamente pe baza de plante si produse naturiste.



Medicul dumneavoastra va verifica daca orice alte medicamente pe care le luati nu vor modifica modul in
care actioneaza Rapibloc.

In mod special, spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati oricare dintre
urmatoarele:

. Medicamente utilizate pentru tratarea problemelor de ritm al inimii (cum ar fi diltiazem, verapamil,
propafenona, disopiramida, amiodarona, digoxina, digitalice) si tensiune arteriala ridicata (cum ar fi
nifedipina).

. Medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat, inclusiv insulind si medicamente
administrate pe cale orala.

. Medicamente utilizate in mod obisnuit in timpul unei interventii chirurgicale pentru relaxarea

muschilor (cum ar fi suxametoniu) sau medicamente utilizate pentru a inversa efectele relaxante
musculare numite inhibitori ai colinesterazei (cum ar fi neostigmina, distigmina, edrofoniu). Medicul
dumneavoastrd va avea grija deosebita cand utilizeaza Rapibloc 1n timpul interventiei chirurgicale,
atunci cand vi se vor administra medicamente cunoscute sub numele de anestezice si alte tratamente.

. Medicamentele cunoscute ca agenti de blocare ganglionara (cum ar fi trimetafan).

. Medicamente utilizate pentru calmarea durerilor, cum ar fi medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene cunoscute sub numele de AINS.

. Floctafenina, care este un analgezic.

. Amisulprida, un medicament care este utilizat pentru a trata probleme psihice.

. Medicamente antidepresive "triciclice” (cum ar fi imipramina si amitriptilina).

. Barbiturice (cum ar fi fenobarbitalul, folosit pentru tratamentul epilepsiei).

. Fenotiazinele (cum ar fi clorpromazina, utilizata in tratamentul tulburarilor psihice).

. Medicamente utilizate pentru tratamentul astmului bronsic.

. Medicamente utilizate pentru a trata raceli sau nas infundat, numite "decongestionante nazale".

. Medicamentele care pot scadea tensiunea arteriala (cum ar fi rezerpina si clonidina).

. Epinefrina, care este utilizata pentru tratarea reactiilor alergice.

. Heparina, care este utilizatd pentru subtierea sangelui.

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra,
discutati cu medicul dumneavoastra sau asistenta medicala inainte s vi se administreze Rapibloc.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida, adresati-
va medicului dumneavoastra Tnainte de a vi se administra acest medicament.

Nu existd date referitoare la utilizarea Rapibloc in timpul sarcinii.

Din cauza lipsei de experientd, nu este recomandata utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii.

Spuneti medicului dumneavoastra dacé alaptati. Rapibloc poate trece in laptele matern, deci nu trebuie

administrat acest medicament daca alaptati.

3. Cum vi se va administra Rapibloc

. Rapibloc este o pulbere care trebuie dizolvata de catre medicul dumneavoastra sau asistenta medicala.
Acesta vi se va administra printr-o perfuzie in vena, printr-un ac.

. Doza trebuie sa fie adaptata in mod individual. Se poate administra o doza initiala Thainte de doza de
intretinere. Medicul dumneavoastra va stabili schema de dozare si va adapta doza dupa cum este
necesar.

. Durata de utilizare depinde de efect si de posibilele reactii adverse care apar. Medicul dumneavoastra
va stabili durata tratamentului. Tn mod normal Rapibloc nu va fi administrat mai mult de 24 de ore.

. In timp ce vi se administreaza Rapibloc, bataile inimii, presiunea sangelui si activitatea electrica a

inimii dumneavoastra vor fi verificate.



. Dupa atingerea unei stari stabile, vi se poate administra un alt medicament pentru inima, in timp ce
doza de Rapibloc este redusa.

De obicei nu este necesara modificarea dozei acestui medicament daca sunteti in varsta.

Daca aveti probleme cu rinichii, medicul dumneavoastra va avea grija deosebita.

Insuficienta hepatica

Daca aveti probleme cu ficatul, medicul dumneavoastra va incepe tratamentul cu o doza mai mica.
Utilizarea la copii si adolescenti

Exista o experienta limitata privind utilizarea Rapibloc la copii si adolescenti. Medicul dumneavoastra va
decide cu privire la tratamentul cu Rapibloc.

Daci vi se administreazi mai mult Rapibloc decat trebuie

Daca aveti impresia ca ati primit prea mult Rapibloc, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Medicul dumneavoastrd va lua masurile corespunzatoare (tratamentul poate fi oprit imediat si veti

putea primi tratament de sustinere).

Este posibil sa apara urmatoarele simptome, daca vi s-a administrat prea mult din acest medicament:

. Scadere severa a tensiunii arteriale (va puteti simti ametit sau confuz)
. Batai foarte lente ale inimii

. Reducerea functiei cardiace

. Soc care apare din cauza functiei inimii reduse

. Probleme de respiratie

. Pierderea constientei, pana la coma

. Convulsii (crampe)

. Greata

. Varsaturi

. Scéderea zaharului din sange

. Valori crescute ale potasiului Tn sdnge (hiperpotasemie)

Tn cazul in care utilizarea Rapibloc este incetati

De obicei, oprirea brusca a Rapibloc nu determina simptome ale unei batai rapide ale inimii (tahicardie) de
revenire. Medicul dumneavoastra va va monitoriza cu atentie in cazul in care tratamentul cu acest
medicament va fi oprit.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Cele mai multe reactii adverse dispar in decurs de 30 de minute de la intreruperea tratamentului cu Rapibloc.
Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca observati oricare dintre urmatoarele
reactii adverse, care pot fi grave.

Poate fi necesar ca perfuzia sa fi oprita daca medicul dumneavoastra observa orice modificari grave ale:
. Batailor inimii dumneavoastra



Tensiunii dumneavoastra arteriale
Activitatii electrice a inimii dumneavoastra

Frecvente (pot afecta pani la 1 din 10 persoane):

Batai lente ale inimii
Tensiune arteriala mica

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane):

Infectii pulmonare (pneumonie)

Niveluri scazute de sodiu 1n sdnge (hiponatremie)

Reducere a aportului de sange la creier, dureri de cap

Oprire a circulatiei normale a sangelui (stop cardiac), batai rapide ale inimii
Tensiune arteriald mare

Acumulare de lichid Tn plaméani

Varsaturi, greata

Boala de ficat

Modificari ale testelor care investigheaza functia inimii (ECG, ecografie cardiaca)
Modificari ale testelor de sénge

Test de urina anormal (proteine 1n urind)

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

Inflamatie a tesutului de la nivelul toracelui

Numar anormal de celule implicate in coagularea sangelui (trombocite)

Crestere a valorilor zaharului in singe

Accident vascular cerebral, convulsii

Infarct miocardic, tulburari ale ritmului batailor inimii, scadere a functiei inimii, anumite tipuri de
probleme ale batéilor inimii (cum ar fi o scurtd pauza in activitatea normala a inimii sau o bataie lipsa
a inimii, constientizare a batdilor inimii (palpitatii))

Soc, bufeuri

Probleme de respiratie (inclusiv scurtarea respiratiei), boli pulmonare, valori anormal de mici ale
oxigenului Tn sange

Disconfort abdominal, secretii bucale, respiratie urat mirositoare

Valori anormal de mari ale bilirubinei (un pigment produs din descompunerea celulelor rosii din
sénge) n sange

Inrosire a pielii, transpiratie rece

Crampe musculare

Insuficienta renald, afectiuni renale, volum de urina redus

Febra, frisoane, disconfort toracic, durere la locul injectarii

Crestere a presiunii in vasele plamanilor

Zahar (glucoza) in urind

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Modificari ale pielii la locul injectarii, senzatie de presiune la locul de injectare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania



Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Rapibloc

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

° Nu utilizati Rapibloc dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

. Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

o Rapibloc trebuie dizolvat Tnainte de administrare. Medicamentul diluat este stabil timp de 24 de ore la
25°C. Cu toate acestea, trebuie sa fie utilizat imediat dupa diluare.

. Acest medicament nu trebuie administrat daca observati particule sau modificari de culoare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Rapibloc
Substanta activa este clorhidrat de landiolol. Un flacon contine clorhidrat de landiolol 300 mg (sub forma de
pulbere), care este echivalent cu landiolol 280 mg. Dupa diluare 1 ml contine clorhidrat de landiolol 6 mg.

Celelalte componente sunt manitol (E 421) si hidroxid de sodiu (pentru a asigura pH-ul corect).
Cum arata Rapibloc si continutul ambalajului
Rapibloc este o pulbere pentru solutie perfuzabila, alba pana la aproape alba.

Marime de ambalaj: cutie cu un flacon de 50 ml.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Amomed Pharma GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2,

1190 Viena,

Austria

Fabricantul

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2,

1190 Viena,

Austria

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria Rapibloc 300 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslsung



mailto:adr@anm.ro

Bulgaria Rapibloc 300 mg npax 3a uH(Y3UOHEH Pa3TBOP

Cipru Rapibloc 300 mg x6vi¢ yio Stdlvpa Tpog Eyyvon
Republica Ceha Rapibloc 300 mg prasek pro infuzni roztok
Danemarca Rapibloc 300 mg pulver til infusionsvaske, oplgsning
Estonia Raploc 300 mg infusioonilahuse pulber

Germania Rapibloc 300 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Grecia Rapibloc 300 mg kévic yia didAvpo mpog Eyyvon
Finlanda Rapibloc 300 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Franta Rapibloc 300 mg poudre pour solution pour perfusion
Ungaria Rapibloc 300 mg por infuziés oldathoz

Italia Landiobloc

Lituania Raploc 300 mg milteliai infuziniam tirpalui

Letonia Raploc 300 mg pulveris infuiziju $kiduma pagatavosanai
Tarile de Jos Rapibloc 300 mg poeder voor oplossing voor infusie
Norvegia Raploc

Polonia Runrapig

Romania Rapibloc 300 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
Republica Croatia Rapibloc 300 mg praSak za otopinu za infuziju
Republica Slovaca Rapibloc 300 mg prasok na infuzny roztok

Slovenia Rapibloc 300 mg praSek za raztopino za infundiranje
Suedia Rapibloc

Acest prospect a fost revizuit Tn ianuarie 2024.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Aceasta sectiune contine informatii practice privind administrarea. Pentru informatii complete privind dozele
si modul de administrare, contraindicatii, atentionari etc., va rugam sa cititi RCP (Rezumatul caracteristicilor
produsului).

Landiolol este destinat utilizarii intravenoase intr-0 unitate care permite monitorizarea. Doar un profesionist
calificat din domeniul sanatatii trebuie sa administreze landiolol. Doza de landiolol trebuie ajustata in mod
individual.

Rapibloc nu trebuie sa fie administrat fard reconstituire.

Se reconstituie 1 flacon cu 50 ml din una dintre urmatoarele solutii:

* solutie NaCl 9 mg/ml (0,9%)

* solutie de glucozd 50 mg/ml (5%)

* solutie Ringer

* solutie Ringer-lactat

Pulberea alba pana la aproape alba se dizolva complet dupa reconstituire. Se amesteca usor pana se obtine o
solutie limpede. Solutiile reconstituite trebuie s fie examinate vizual pentru particule vizibile si modificari
de culoare.Trebuie sa fie utilizate numai solutiile limpezi si incolore.

Perfuzia este initiata, Th mod uzual, cu o viteza de perfuzare de 10 — 40 micrograme/kg/minut, care va
determina efectul de reducere a pulsului in decurs de 10 — 20 minute.

Daca se doreste debutul rapid al efectului de reducere a pulsului (in decurs de 2 pana la 4 minute), poate fi
luata in considerare o doza optionald de incarcare de 100 micrograme/kg/minut timp de 1 minut, urmata de
perfuzie intravenoasa continua de 10 — 40 micrograme/kg/minut.



Trebuie utilizate doze initiale mai scazute pentru pacientii cu disfunctie cardiaca. Instructiunile de
administrare a dozelor sunt furnizate la ,,grupe speciale de pacienti” si in schema integrata de administrare a
dozelor.

Doza maxima: Doza de intretinere poate fi crescutd pana la 80 micrograme/kg/minut pentru o perioada
limitata de timp (vezi pct. 5.2 din RCP), in cazul in care statusul cardiovascular al pacientului necesita si
permite o astfel de crestere a dozei , iar doza zilnica maxima nu este depasita.

Doza zilnicd maxima recomandata de clorhidrat de landiolol este de 57,6 mg/kg/zi (de exemplu, perfuzarea a
40 micrograme/kg/minut pentru 24 ore).

Experienta perfuzarii de landiolol pe durate care depasesc 24 ore este limitata pentru doze > 10 pg/kg/min.

Formula de conversie pentru perfuzia intravenoasa continua: de la micrograme/kg/minut pana la ml/ora
(Rapibloc 300 mg/50 ml =6 mg/ml):

Doza tinta (micrograme/kg/minut) x greutate corporala (kg)/100 = viteza perfuziei (ml/ora)

Tabel de conversie (exemplu):

interval pentru pacientii cu disfunctie

cardiaca
kg 1 2 5 10 20 30 40

greutate | pg/kg/mi | pg/kg/mi | pg/kg/mi | pa/kg/mi | pg/kg/mi | pg/kg/mi | pg/kg/mi
corporala nut nut nut nut nut nut nut

40 04 0,8 2 4 8 12 16 ml/ord
50 0,5 1 2,5 5 10 15 20 ml/ord
60 0,6 1.2 3 6 12 18 24 ml/ord
70 0,7 14 35 7 14 21 28 ml/ord
80 0,8 1,6 4 8 16 24 32 ml/ord
90 0,9 18 4,5 9 18 27 36 ml/ord
100 1 2 5 10 20 30 40 ml/ord

Administrarea optionald 1n bolus pentru pacientii stabili hemodinamic:
Formula de conversie de la 100 micrograme/kg/minut pana la ml/ora (Rapibloc 300 mg/50 ml = 6 mg/ml):

Viteza perfuziei pentru doza de incarcare (ml/ord) pentru 1 minut = greutatea corporala (kg)

(Exemplu: 70 ml/ora cu viteza perfuziei pentru doza de incarcare pentru 1 minut pentru un pacient cu
greutatea de 70 kQ)

In cazul unei reactii adverse, doza de landiolol trebuie redusi sau perfuzia trebuie intrerupt, iar pacientii
trebuie sa beneficieze de tratament medical corespunzator, daca este necesar.

In caz de hipotensiune arteriala sau bradicardie, administrarea de landiolol poate fi reluati la o doza mai mica
dupa ce tensiunea arteriala sau frecventa cardiaca au revenit la un nivel acceptabil.

La pacientii cu tensiune arteriala sistolica scdzuta este necesara o precautie suplimentara cand se ajusteaza
dozele si in timpul mentinerii perfuziei.

In caz de supradozaj pot sa apard urmitoarele simptome: hipotensiune arteriala severa, bradicardie severa,
bloc AV, insuficienta cardiaca, soc cardiogen, stop cardiac, bronhospasm, insuficienta respiratorie, pierderea
constientei pana la coma, convulsii, greatd, varsaturi, hipoglicemie, hiperpotasemie.

Tn caz de supradozaj, nu trebuie administrate doze suplimentare de landiolol.

Trecerea la un medicament alternativ: Dupa atingerea unui control adecvat al frecventei cardiace si a unui
status clinic stabil, poate fi realizata trecerea la medicamente alternative (cum ar fi antiaritmice orale).



Atunci cand landiolol este inlocuit cu medicamente alternative, medicul trebuie sa ia in considerare cu
atentie informatiile privind etichetarea si doza medicamentului alternativ. Daca se trece la un medicament
alternativ, doza de landiolol poate fi redusa dupa cum urmeaza:
e In prima ord dupi ce a fost administrata prima dozi a medicamentului alternativ, viteza de
perfuzare a landiololului trebuie sa fie redusa la jumatate (50%).
e Dupa administrarea celei de a doua doza a medicamentului alternativ, raspunsul pacientului trebuie
supravegheat si In cazul in care un control satisfacator se mentine timp de cel putin o ora, perfuzia
cu landiolol poate fi intrerupta.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici (> 65 ani)
Nu este necesara ajustarea dozei.

Insuficientd renala
Nu este necesara ajustarea dozei.

Insuficienta hepatica:

Datele privind tratamentul pacientilor cu insuficienta hepatica sunt limitate.

Este recomandata dozarea atentd, incepand cu doza mai mic4, la pacientii aflati in toate stadiile de
insuficientd hepatica.

Disfunctie cardiaca

La pacientii cu functionare diminuati a ventriculului staing (FEVS < 40%, IT < 2,5 I/min/m2, clasa 3 - 4
conform clasificarii NYHA), de exemplu In urma unei interventii chirurgicale cardiace, in timpul ischemiei
sau al starilor septice, s-au utilizat doze mai scazute, incepand de la 1 microgram/kg /minut, care au fost
madrite treptat, cu monitorizarea atentd a tensiunii arteriale, pana la 10 micrograme/kg /minut, in vederea
obtinerii controlului ritmului cardiac. Daca este necesar si tolerat de statusul cardiovascular al pacientului,
pot fi luate in considerare cresteri suplimentare ale dozei, sub monitorizare hemodinamica atenta.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea landiolol la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 0 si 18 ani nu au fost inca

stabilite.

Mod de administrare

Rapibloc trebuie sa fie reconstituit inainte de administrare si utilizat imediat dupa deschidere.
Rapibloc nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor enumerate la pct. 6.6 din RCP.

Landiolol trebuie administrat intravenos printr-o linie centrald sau o linie periferica si nu trebuie sa fie
administrat prin aceeasi linie intravenoasa cu alte medicamente.

Spre deosebire de alte beta-blocante, landiolol nu a prezentat tahicardie de intrerupere ca raspuns la oprirea
brusca dupa 24 de ore de perfuzie continud. Cu toate acestea, pacientii trebuie monitorizati cu atentie in cazul
in care administrarea landiololului trebuie oprita.

Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1 din RCP.
- Bradicardie severa (mai putin de 50 batdi pe minut)

- Sindrom de sinus bolnav

- Tulburari severe de conducere atrioventriculara (fara stimulator cardiac): bloc AV de gradul II si 111
- Soc cardiogen

- Hipotensiune arteriala severa



Insuficienta cardiaca decompensata

Hipertensiune pulmonara

Feocromocitom netratat

Criza acuta de astm bronsic

Acidoza metabolica severa care nu poate fi corectata
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