NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Rapibloc 300 mg praSek za raztopino za infundiranje
Rapibloc 600 mg praSek za raztopino za infundiranje

landiololijev klorid

vZa to zdravilo se izvaja dodatno spremljanje varnosti. Tako bodo hitreje na voljo nove informacije
o njegovi varnosti. Tudi sami lahko k temu prispevate tako, da porocate o katerem koli nezelenem
ucinku zdravila, ki bi se utegnil pojaviti pri vas. Glejte na koncu poglavja 4, kako porocati o nezelenih
ucinkih.

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavije 4.

Polno ime zdravila je Rapibloc 300 mg / 600 mg pradek za raztopino za infundiranje. V tem navodilu
bomo uporabljali skrajSano ime Rapibloc.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Rapibloc in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste dobili zdravilo Rapibloc
Kako se daje zdravilo Rapibloc

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Rapibloc

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

RO NERYN

1. Kaj je zdravilo Rapibloc in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Rapibloc vsebuje zdravilno uc¢inkovino landiololijev klorid in spada v skupino zdravil,
imenovanih "antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta". Deluje tako, da nereden ali hiter sréni utrip
spremeni v normalen utrip.

To zdravilo uporabljamo pri odraslih za zdravljenje tezav s srénim utripom, ¢e srce bije prehitro, ter
med operacijami, takoj po operacijah ali v drugih okolis¢inah, ko je treba uravnati sréni utrip.

2. Kaj morate vedeti, preden boste dobili zdravilo Rapibloc

Zdravnik vam NE BO dal zdravila Rapibloc:

o Ce ste alergi¢ni na landiolol ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

o ¢e imate zelo pocasen sréni utrip (manj kot 50 udarcev na minuto).

e Ce imate hiter sréni utrip ali izmeni¢no hitro in pocasno bitje srca (t0 motnjo imenujemo
"bolezen sinusnega vozla™).

o ¢e imate motnjo, imenovano "hud sréni blok". Sr¢ni blok je motnja v pretoku elektricnih
drazljajev, ki uravnavajo bitje srca.

o ¢e imate tezave z dotokom krvi v srce (to motnjo imenujemo "kardiogeni Sok").

o Ce imate zelo nizek krvni tlak.

. Ce imate simptome resnega srénega popuséanja.
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o ¢e imate zviSan tlak v pljuéih (plju¢no hipertenzijo).

. ¢e imate Zlezno bolezen, imenovano feokromocitom, ki ni bila zdravljena. Feokromocitom
nastane v nadledvi¢ni Zlezi in lahko povzro¢a nenadna zviSanja krvnega tlaka, hud glavobol,
znojenje in hitrejsi sréni utrip.

o ¢e imate simptome astme, ki se hitro slab$ajo.
o ¢e imate zelo visoko koncentracijo kislin v krvi (hudo metaboli¢no acidozo), ki je ni mogoce
odpraviti.

Ce kaj od nastetega velja za vas, ne boste dobili zdravila Rapibloc. Ce niste prepri¢ani, ali imate
katero od teh motenj, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro, preden dobite to zdravilo.

Opozorila in previdnostni ukrepi

. Pred zadetkom uporabe zdravila Rapibloc se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

. Zdravilo Rapibloc je praSek in ga mora zdravnik ali medicinska sestra pred dajanjem raztopiti.

° Praviloma vam bodo med zdravljenjem s tem zdravilom stalno nadzirali sréni utrip, krvni tlak
in elektri¢no delovanje srca.

Ce kaj od spodaj nastetega velja za vas (ali &e niste prepri¢ani), se posvetujte z zdravnikom ali
medicinsko sestro, preden dobite to zdravilo.

Zdravnik bo s tem zdravilom posebno pozoren:

o ¢e imate sladkorno bolezen ali nizek krvni sladkor. Landiolol lahko prikrije simptomi nizke
ravni krvnega sladkorja.

o ¢e imate nizek krvni tlak.

o ¢e imate motnjo, imenovano "sindrom preekscitacije”, in hkrati nereden in hiter sréni utrip
(atrijsko fibrilacijo).

o ¢e imate tezave z elektri¢nimi draZljaji, ki uravnavajo bitje srca (sréni blok).

. ¢e imate tezave s prehajanjem elektri¢nih drazljajev skozi srce ter prejemate zdravilo verapamil
ali diltiazem.

° ¢e imate posebno vrsto angine pektoris (bolecin v prsih), imenovano "Prinzmetalova angina
pektoris".

. ¢e imate ali ste kdaj imeli tezave s srcem (na primer kongestivno sré¢no popuscanje). Zdravnik

vas bo zelo natanéno nadziral glede kakr$nih koli simptomov povezanih s srcem. Ce bo treba,
bo zdravljenje prekinil, zmanjsal odmerek ali uvedel specifi¢no zdravljenje.
° ¢e imate dolo¢ene motnje srénega ritma, ki jih imenujemo supraventrikularne motnje srénega
ritma in:
- imate 8e druge teZave z srcem ali
- jemljete kakSna druga zdravila za srce.
. ¢e imate tezave z ledvicami.
. ¢e imate zlezno bolezen, imenovano feokromocitom, in ste zaradi tega prejemali zdravila,
imenovana antagonisti adrenergi¢nih receptorjev alfa.
. ¢e imate zozenje dihal ali piskajoc¢e dihanje, na primer astmo.

. ¢e imate tezave s krvnim obtokom, na primer bledico prstov (Raynaudova bolezen) ali bole¢ine,
utrujenost in ob¢asno pekoce bole¢ine v nogah.
. ¢e imate kaksne alergije ali imate tveganje za anafilakti¢ne reakcije (hude alergijske reakcije).

Zdravilo Rapibloc lahko povzro¢i, da so alergije hujSe in teZzavnejSe za zdravljenje.

Druga zdravila in zdravilo Rapibloc

Obvestite zdravnika ali medicinsko sestro, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste
morda zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo. To velja tudi za zdravila, ki ste jih dobili sami,
brez recepta, vklju¢no z zdravili rastlinskega izvora in naravnih proizvodov. Zdravnik bo presodil, da
druga zdravila, ki jih morda jemljete, ne spremenijo delovanja zdravila Rapibloc.

Se posebej morate zdravniku ali medicinski sestri povedati, ¢e jemljete kaj od naslednjega:
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Zdravila za zdravljenje motenj srénega ritma (npr. diltiazem, verapamil, propafenon,
dizopiramid, amiodaron, digoksin, digitalis) ali visokega krvnega tlaka (na primer nifedipin).
Zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni, vklju¢no z insulinom in zdravili, ki jih zauzijete.
Zdravila, ki se po navadi uporabljajo med operacijo za sprostitev misic (na primer
imenovana zaviralci holinesteraze (na primer neostigmin, distigmin, edrofonij). Zdravnik bo
prav tako posebej previden pri uporabi zdravila Rapibloc med operacijami, ko boste dobili
anestetike in druga zdravila.

Zdravila, imenovana gangljiski blokatorji (na primer trimetafan).

Zdravila proti bole¢inam, na primer nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID).

Floktafenin, ki je zdravilo proti bole¢inam.

Amisulprid, zdravilo za zdravljenje duSevnih moten;j.

"Tricikli¢na" antidepresivna zdravila (na primer imipramin in amitriptilin).

Barbiturate (na primer fenobarbital, ki se uporablja za zdravljenje epilepsije).

Fenotiazine (ha primer klorpromazin; uporabljajo se za zdravljenje dusevnih motenj).
Zdravila za zdravljenje astme.

Zdravila, ki se uporabljajo pri prehladu ali zama3enosti nosu; imenujemo jih "nosni
dekongestivi".

Zdravila, ki lahko zniZajo krvni tlak (na primer rezerpin in klonidin).

Adrenalin, ki se uporablja za zdravljenje alergijskih reakcij.

Heparin, ki se uporablja za red¢enje krvi.

Ce niste prepri¢ani, ali kaj od zgoraj naStetega velja za vas, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko
sestro, preden dobite zdravilo Rapibloc.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo. Podatkov o uporabi zdravila Rapiboc pri nose¢nicah ni na
voljo. Zaradi pomanjkanja izku$enj uporaba tega zdravila med nose¢nostjo ni priporoc¢ljiva.

Obvestite zdravnika, ¢e dojite. Zdravilo Rapibloc lahko prehaja v materino mleko, zato ne bi smeli
prejeti tega zdravila, Ce dojite.

Kako se daje zdravilo Rapibloc

Zdravilo Rapibloc je prasek in ga mora zdravnik ali medicinska sestra pred dajanjem raztopiti.
Daje se v obliki infuzije skozi iglo v veno.

Odmerjanje je treba prilagoditi vsakemu bolniku posamezno. Po navadi bolnik najprej dobi
zacetni odmerek, ki mu nato sledi vzdrzevalni odmerek. Zdravnik bo dolo¢il odmerno shemo in
bo prilagodil odmerek, kot je potrebno.

Trajanje uporabe je odvisno od u¢inka in moznih neZelenih u¢inkov. Trajanje zdravljenja bo
dolo¢il zdravnik. Praviloma zdravila Rapibloc ne boste dobivali ve¢ kot 24 ur.

Medtem ko boste prejemali zdravilo Rapibloc, vam bodo nadzirali sréni utrip, krvni tlak in
elektri¢no delovanje srca.

Ko bo doseZeno stabilno stanje, boste med zmanj$evanjem odmerka zdravila Rapibloc morda
dobili neko drugo zdravilo za srce.

Ce ste starejsi, obi¢ajno spreminjanje odmerka tega zdravila ni potrebno.

Ce imate tezave z ledvicami, bo zdravnik sprejel ustrezne previdnostne ukrepe.

Okvara jeter
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Ce imate teZave z jetri, bo zdravnik zagel zdravljenje z nizjim odmerkom.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

IzkuSnje o uporabi zdravila Rapibloc pri otrocih in mladostnikih so omejene. Zdravnik se bo odlog¢il
glede zdravljenja z zdravilom Rapibloc.

Ce ste dobili ve&ji odmerek zdravila Rapibloc, kot bi smeli
Ce imate obcCutek, da ste prejeli preve¢ zdravila Rapibloc, takoj obvestite zdravnika ali medicinsko
sestro.

Zdravnik bo ustrezno ukrepal (vaSe zdravljenje lahko nemudoma prekine in dobite lahko podporno
zdravljenje).

Ce ste dobili preveé tega zdravila, se vam lahko pojavijo naslednji simptomi:

hud padec krvnega tlaka (Cutite lahko omotico ali vrtoglavico)
zelo pocasen sréni utrip

zmanj$ano delovanje srca

3ok, nastal zaradi zmanj3anega delovanja srca
teZave z dihanjem

izguba zavesti vse do kome

konvulzije (napadi kréev)

slabost v Zelodcu (siljenje na bruhanje)

bruhanje

nizek krvni sladkor

visoka koncentracija kalija v krvi (hiperkaliemija)

Ko se preneha uporabljati zdravilo Rapibloc

Nenadno prenehanje dajanja zdravila Rapibloc po navadi ne povzro¢i ponovnega pojava hitrega bitja
srca (tahikardije). Zdravnik vas bo natancno nadziral, ¢e se vase zdravljenje s tem zdravilom konca.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Vegina neZelenih uginkov izgine v 30 minutah po prenehanju zdravljenja z zdravilom Rapibloc. Ce
opazite kateri koli naslednji nezeleni ucinek, ki je lahko resen, se takoj posvetujte z zdravnikom ali
medicinsko sestro.

Infundiranje zdravila bo morda treba prekiniti, ¢e bo zdravnik opazil kakSne resne spremembe:

. srénega utripa
. krvnega tlaka
. elektri¢nega delovanja vaSega srca

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
. pocasen srcéni utrip
. nizek krvni tlak

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
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okuzba pljuc (pljucnico)

nizka koncentracija natrija v krvi (hiponatriemijo)
zmanj$ana prekrvitev moZzganov, glavobol

prenehanje normalnega obtoka krvi (sréni zastoj), hiter sréni utrip
visok krvni tlak

kopicenje teko¢ine v pljucih

bruhanje, siljenje na bruhanje

bolezen jeter

nenormalni izvidi preiskav srca (EKG, medicinski ultrazvok)
spremembe v preiskavah krvi

nenormalen izvid urina (beljakovine v urinu)

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

. vnetje tkiva v prsnem ko3u

. nenormalno Stevilo celic, ki sodelujejo pri strjevanju krvi (trombocitov)

o visok krvni sladkor

. mozganska kap, konvulzije (napad kréev)

o sréni infarkt, motnje srénega ritma, zmanj$ano delovanje srca, dolo¢ene vrste motenj srénega
ritma (npr. kratek premor v normalnem delovanju srca ali izpu$éen sréni utrip; zavedanje bitja
srca (palpitacije))

o S0k, vrocinski oblivi

o teZave z dihanjem (tudi kratka sapa), bolezen plju¢, nenormalno nizka raven kisika v krvi

o nelagodje v trebuhu, izcedek iz ust, slab zadah

o nenormalno visoka koncentracija bilirubina (barvila, ki nastane med razgradnjo rdec¢ih krvnih
celic) v krvi

o pordelost koZe, hladen znoj

. misiéni kréi

o odpoved ledvic, okvara ledvic, zmanjSanje koli¢ine urina

o zviSana telesna temperatura, mrzlica, nelagodje v prsih, bole¢ina na mestu injiciranja

o zviSan tlak v pljucnih zilah

o sladkor (glukoza) v urinu

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti)
o spremembe koZe na mestu injiciranja, obcutek pritiska na mestu injiciranja

Porocanje o neZelenih u¢inkih

Ce opazite katerega koli izmed neZzelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI1-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Rapibloc
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o Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

o Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
viali poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

. Zdravilo ne zahteva nobenih posebnih pogojev shranjevanja.

o Zdravilo Rapibloc je treba pred uporabo raztopiti. Raztopljeno zdravilo je stabilno 24 ur pri
temperaturi 25°C. Vendar ga je treba uporabiti takoj po raztapljanju.

. Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite delce ali razbarvanje raztopine.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Rapibloc

Zdravilna u¢inkovina je landiololijev klorid. Viala vsebuje 300 mg ali 600 mg landiololijevega klorida
(v obliki praska), kar ustreza 280 mg ali 560 mg landiolola. Po red¢enju, en ml raztopine vsebuje

6 mg ali 12 mg landiololijevega klorida.

Druge sestavine zdravila so manitol in natrijev hidroksid (za uravnavanje pH).

Izgled zdravila Rapibloc in vsebina pakiranja

Zdravilo Rapibloc je praSek za raztopino za infundiranje, ki je bele do skoraj bele barve.

Velikost pakiranja je ena 50 ml viala.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Rapibloc

ZZ — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Amomed Pharma GmbH

Storchengasse 1

1150 Dunaj
Avstrija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija Rapibloc 300 mg/600 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung
Bolgarija Rapibloc 300 mg/600 mg npax 3a uH(MY3HMOHEH Pa3TBOP
Hrvaska Rapibloc 300 mg/600 mg praSak za otopinu za infuziju

Ciper Rapibloc 300 mg/600 mg kovig Yo StdAvLA TPOG EyYVom

Ceska Rapibloc 300 mg/600 mg prasek pro infuzni roztok

Danska Rapibloc 300 mg/600 mg pulver til infusionsveeske, oplgsning
Estonija Raploc 300 mg/600 mg infusioonilahuse pulber

Nemdija Rapibloc 300 mg/600 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Gréija Rapibloc 300 mg/600 mg kovi¢ Yo StdAvLA TPOG €YYo

Finska Rapibloc 300 mg/600 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Francija Rapibloc 300 mg/600 mg poudre pour solution pour perfusion
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Madzarska  Rapibloc 300 mg/600 mg por infazi6s oldathoz

Islandija Rapibloc 300 mg/600 mg innrennslisstofn, lausn

Italija Landiobloc

Litva Raploc 300 mg/600 mg milteliai infuziniam tirpalui

Latvija Raploc 300 mg/600 mg pulveris infuziju $kiduma pagatavoSanai
Malta Rapibloc 300 mg/600 mg trab ghas-soluzzjoni ghall-infuzjoni

Nizozemska Rapibloc 300 mg/600 mg poeder voor oplossing voor infusie
Norveska Raploc

Poljska Runrapiq

Romunija  Rapibloc 300 mg/600 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
Slovaska Rapibloc 300 mg/600 mg pra3ok na infazny roztok

Svedska Rapibloc

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 18. 6. 2018.
Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Informacije o uporabi tega zdravila so na voljo v Povzetku glavnih znacilnosti zdravila, ki je kot locen
dokument priloZen v pakiranje zdravila.
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