Zkracena informace o Ié¢ivém pripravku: Rapibloc 300 mg prasek pro infuzni roztok.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 300 mg landiolol-hydrochloridu, coz odpovidd 280 mg landiololu. Po rekonstituci jeden ml obsahuje 6 mg landiolol-hydrochloridu. Rapibloc nesmi byt podévan bez rekonstituce. Terapeutické indikace: Landiolol je
indikovan u dospélych pri: Supraventrikularni tachykardii a pro rychlou kontrolu komorové frekvence u pacient s fibrilaci sini nebo flutterem sini v perioperacnim a poopera¢nim stavu nebo za jinych okolnosti, kdy je zédouci krétkodobé kontrola komorové
frekvence krétkodobé piisobicim agens a také pfi nekompenzacni sinusové tachykardii, pokud si podle Usudku Iékare vyZaduje rychld srdecni frekvence specifickou intervenci. Landiolol neni urcen k Iéébé chronickych stavii. Davkovani a zpiisob
podani: Landiolol je uren k intravendznimu podani, kvalifikovanym zdravotnikem a titrace ddvky je individudini. Obvykle zahdjena infuzni rychlosti 10-40 mikrogramd kg/min, ¢imZ je dosazeno Ucinku zpisobujiciho snizeni srdecni frekvence béhem
10-20 min. Pokud je vyZadovan rychly ndstup Ucinku snizeni srdecni frekvence (do 2 az 4 min), Ize zvazit nasycovaci ddvku 100 mikrogramdi/kg/min po dobu 1 min s naslednou kontinudini intravendzni infuzi 10-40 mikrogram{/kg/min. U pacient(i se
srdecni dysfunkci a septickym Sokem se maji pouzivat nizsi zahajovaci dévky. Udrzovaci dévka se mize po omezenou dobu zvysit az na 80 mikrogram/kg/min, pokud to kardiovaskuldrni stav pacienta vyZaduje a umoziiuje a neni prekroéena maximalni
denni doporucend dévka, coz je (landiolol hydrochlorid 57,6 mg/kg/den (napf. infuze 40 mikrogram{i/kg/min po dobu 24 hodin). Konverzni vzorec pro kontinualni intravendzni infuzi (mikrogramy/kg/min na mi/h (Rapibloc 300 mg/50 ml = 6 mg/mi): Cilové
davka (mikrogramy/kg/min) x télesn hmotnost (kg)/100 = infuzni rychlost (ml/h). (Pfehledna tabulka viz tipiné SPC). Volitelné podani bolusu u hemodynamicky stabilnich pacientti: Konverzni vzorec ze 100 mikrogram//kg/min na mi/h (Rapibloc
300 mg/50 ml = 6 mg/ml). Infuzni rychlost nasycovaci dévky (mi/h) po dobu 1 minuty = tlesna hmotnost (kg). V piipadé nezadoucich ticink( ma byt davka landiololu snizena nebo je tieba infuzi prerusit a pacienti maji dostat prislugnou lékarskou péci.
V piipadé hypotenze a bradykardie je mozné podavani landiololu obnovit v nizsi davce poté, co se krevni tlak nebo srdecni frekvence vrétily na piijatelnou troven. U pacientdi s nizkym systolickym krevnim tlakem je pfi (pravé davky a béhem udrZovaci
infuze nutnd zvidstni opatrnost. Pfechod na alternativni Iéky: Po dosaZeni pozadované kontroly srde¢ni frekvence a stabilniho Klinického stavu miize byt pacient preveden na alternativni Iivé piipravky (jako jsou peroraini antiarytmika). Davkovani
landiololu miZe byt snizeno a postupné preruseno. Zvlastni skupiny pacienti: Star$i pacienti (= 65 let) a pacienti s poruchou funkce ledvin nevyZaduji Gpravu dévkovani, landiolol se ma pouZivat s opatrnosti u pacientdi s poruchou funkei ledvin.
U pacientii se vsemi stupni poruchy funkce jater se doporucuje opatrné davkovani pocinaje nejnizsi dévkou. Srde¢ni dysfunkce. U pacientti s poruchou funkce leve komory (LVEF <40 %, Cl <2,5 I/min/m?, NYHA 3-4), po kardiochirurgické operaci, béhem
ischémie nebo pri septickych stavech, byly pro dosazeni kontroly srdecni frekvence pouzivany nizké davky (1—10 pg/kg/min, zvySujici se postupné za dikladného sledovani krevniho tlaku. Pokud je to nutné a kardiovaskularni stav pacienta to dovoluje,
je mozné pri peclivém monitoringu hemodynamickych funkei zvaZit dalsi zvySeni dévky. U pacientti se septickym Sokem byly k dosaZeni kontroly srdecni frekvence pouzity nizsi dévky od 1 pg/kg/min az do maximainich 40 pg/kg/min. Davka byla zvySovana
za petlivého monitorovani krevniho tlaku po 1 pg/kg/min s minimélng 20minutovym intervalem mezi dévkami. Pediatrické populace: Bezpecnost a tcinnost landiololu u déti ve véku 0 az 18 let nebyla dosud stanovena. Zplisob podani: Rapibloc musi
byt pred podanim rekonstituovan a pouzit inned po otevieni, nesmi byt misen s jinymi IéGivymi piipravky s vyjimkou roztok( pouzivanych k rekonstituci. Landiolol mé byt podévan intravenozné pres centrélni infuzi nebo periferni infuzi a nema byt podavén
pomoci stejné infuze s jingmi [éivymi pripravky. U landiololu se na rozdil od jinych beta-blokatorti neobjevuje tachykardie jako reakce na nahlé ukonceni podavani po 24 hodinéch kontinudlni infuze. Nicméné, pacienti maji byt peclivé sledovani, pokud
mé byt podavani landiololu preruseno. Kontraindikace: hypersenzitivita na IéCivou Idtku nebo na kteroukoli pomocnou létku, téZka bradykardie (puls méné nez 50 tepti za minutu), Sick sinus syndrom, tzké poruchy vodivosti atrioventrikularniho (AV)
uzlu (bez kardiostimuldtoru): AV blokada 2. nebo 3. stupné, kardiogenni Sok, tézka hypotenze, dekompenzované srde¢ni selhdvani, pokud je povazované za nesouvisejici s arytmif, plicni hypertenze, neléceny feochromocytom, akutni astmaticky zachvat,
187kd, nekontrolovand metabolické acidoza. Zvlastni upozornéni: Landiolol ma byt pouZivan s opatrnosti u diabetikii nebo v pfipadé hypoglykemie. Doporucuje se pribézné monitorovat krevni tlak a EKG u vech pacientl. Beta-blokatorGim je tieba se
wyhnout u pacientil se syndromem preexcitace v kombinaci s fibrilaci sini — riziko fibrilace komor. Soucasné podévani landiololu s verapamilem nebo diltiazemem u pacienti s abnormalitami atrioventrikulériho vedeni se nedoporucuje. Beta-blokatory
mohou zvysit poCet a trvani angindznich zachvatil u pacientd s Prinzmetalovou anginou, neselektivni beta-blokétory se nedoporucuiji, u selektivnich je tieba dbat zvySené opatrnosti. S opatrnosti u pacientli s (preexistujicim) srdeénim selhdnim, nebo
pokud je pacient hemodynamicky nestabilni nebo uziva jiné Iéky, které snizuji periferni resistenci, komorové pinéni, kontraktilitu myokardu nebo Sifeni elektrického impulzu v myokardu. Pri prvnich znamkach nebo priznacich dalsiho zhorSovani se nema
davka zvysit, pokud je to nezbytné, mé byt podavani landiololu pferuseno. Beta blokatory maji byt pouzivany u pacientli s feochromocytomem s velkou opatrnosti a pouze po predchozi 1éché blokétory alfa-receptord. Pacienti s bronchospastickym
onemocnénim nemaji dostévat beta-blokatory, landiolol méize byt s opatrnosti u téchto pacientl pouzivan. V pfipadé bronchospasmu musi byt infuze okamyzité ukoncena, a pokud je to nutné, je tfeba podat beta-2 agonistu. U pacientd s poruchami
periferniho obéhu podavat landiolol s velkou opatrnosti. Beta-blokatory mohou zvysit jak citlivost viici alergentim, tak i zdvaznost anafylaktickych reakci. Pacienti uzivajici betablokatory nemusf reagovat na obvyklé davky epinefrinu pouzivané k Iéché
anafylaktické reakce. Interakce s jinymi Iécivymi pripravky a jiné formy interakce: Antagonisté vapniku, jako jsou derivaty dihydropyridinu (napfiklad nifedipin), mohou zwyit riziko hypotenze. Poddvani landiololu je tfeba opatrné titrovat pi
soucasném podavani s verapamilem, diltiazemem, antiarytmiky pruni tidy, amiodaronem nebo pfipravky na bazi naprstniku. Landiolol nema byt pouzivan soucasné s verapamilem nebo diltiazemem u pacientti s abnormalitami atrioventrikularniho vedeni.
Soucasné uzivani landiololu a inzulinu nebo perordlnich antidiabetik méze ovlivnit G¢inek na snizovani hladiny cukru v krvi. Anesteziolog md byt informovan, Ze pacient dostava kromé landiololu i beta-blokétory. Kombinace landiololu s gangliovymi blokatory
miize zvysit hypotenzni Ucinek. NSAID mohou sniZit hypotenzni Ucinky beta-blokétor(i. Zviastni opatrnosti je tieba pfi soucasném pouzivani floktafeninu nebo aminosulpridu s beta-blokétory. Soucasné podavani landiololu s tricyklickymi antidepresivy,
barbituréty a fenothiaziny nebo antihypertenzivy maize zysit icinek na snizovani krevniho tlaku. KdyZ se sympatomimetika, ktera piisobi jako agonisté beta-adrenergnich receptorti, podavaji soucasné s landiololem, mohou piisobit proti jeho tginkdm.
Pripravky zplisobujici sniZeni hladiny katecholaminii (napf. reserpin, klonidin, dexmedetomidin) mohou mit pfi sou¢asném podavani s beta-blokatory zesilujici G¢inek. Sou¢asné pouzivani klonidinu a beta-blokator(i zvySuje riziko ,rebound* hypertenze.
V priibéhu infuze landiololu podavan intravendzné heparin u pacienti podstupujicich kardiovaskularni operaci, doslo k 50% poklesu hladiny landiololu v plazmé v souvislosti s poklesem krevniho tlaku vyvolaného heparinem a ke zvySeni doby cirkulace
landiololu. Hodnoty srdecni frekvence se v této situaci nezménily. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Podavani landiololu v téhotenstvi se z preventivnich divodi nedoporucuje. Jsou k dispozici pouze omezené tidaje o podavani landiololu téhotnym Zendm.
Pokud se povazuje léCba landiololem za nezbytnou, je tfeba monitorovat uteroplacentarni priitok krve a réist plodu. Novorozenec musi byt peclivé monitorovan. Riziko pro kojené dité nelze vyloucit. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité
a prospésnosti I6Ehy pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukonit/ prerusit podavani landiololu. Nebylo prokazéno, Ze by mél landiolol viiv na plodnost. Nezadouci aéinky: Nej¢astsji pozorovanym neZadoucim cinkem landiololu byla
hypotenze a bradykardie. Podezfeni na nezadouci iéinky hlaste na adresu: Statni (istav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Seznam pomocnych latek: mannitol (E421),
roztok hydroxidu sodného (k tpravé pH). Doba pouzitelnosti: 3 roky. Chemicka a fyzikaini stabilita pred pouzitim po rekonstituci byla prokazana po dobu 24 hodin pri teploté 25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Zvlastni
opatieni pro uchovavani: pripravek nevyzaduje. DrZitel rozhodnuti o registraci: Amomed Pharma GmbH Leopold-Ungar-Platz 2, 1190 Viden, Rakousko. Registracni ¢islo: 58/487/14-C. Datum revize textu: 23. 2. 2024. Lécivy piipravek je
béhem hospitalizace hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Vydej Iééivého pripravku je vazan na lékaisky predpis. Dfive, nez pripravek predepisete, seznamte se s tiplnym souhrnem udajii o pfipravku.






