BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till patienten
Rapibloc 10 mg/ml koncentrat till injektionsvatska, l6sning
landiololhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskéterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Det fullstandiga namnet pa ditt lakemedel &r Rapibloc 10 mg/ml koncentrat till injektionsvatska,
I6sning. | denna bipacksedel anvands det forkortade namnet Rapibloc koncentrat.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Rapibloc koncentrat &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Rapibloc koncentrat
Hur du far Rapibloc koncentrat

Eventuella biverkningar

Hur Rapibloc koncentrat ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Rapibloc koncentrat ar och vad det anvands for

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

Detta l&dkemedel anvands till vuxna for att behandla for snabb hjartfrekvens.

Det anvénds under eller direkt efter operation eller i andra situationer dar hjartfrekvensen behéver
kontrolleras.

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

2. Vad du behover veta innan du far Rapibloc koncentrat

Din lakare kommer INTE att ge Rapibloc koncentrat at dig

. om du ar allergisk mot landiolol eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

. om du har en mycket lag hjartfrekvens (mindre &n 50 slag i minuten)

. om du har snabb eller alternerande snabb och langsam hjartfrekvens (s.k. sjuka sinus-syndrom)

. om du har svar hjartblock. Hjartblock ar ett problem med de elektriska impulserna som
kontrollerar din hjartfrekvens.

. om du har problem med hjartats blodforsorjning (s.k. kardiogen chock)

. om du har mycket lagt blodtryck

. om du har symtom pa allvarlig hjartsvikt

. om du har ett forhdjt blodtryck i lungorna (pulmonell hypertension)

. om du har en obehandlad kortelsjukdom som kallas feokromocytom. Feokromocytom uppstar i
binjurarna och kan fororsaka plotslig blodtryckshojning, svar huvudvark, svettningar och dkad
hjartfrekvens



. om du har symtom pa astma som snabbt forvarras
. om du har mycket hog syraniva i kroppen (svar metabolisk acidos) som inte kan behandlas.

Du kommer inte att fa Rapibloc koncentrat om nagot av ovanstaende géller dig. Om du &r oséker pa
om du har nagot av dessa tillstand, tala med lakare eller sjukskéterska innan du far detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

. Tala med lékare eller sjukskoterska innan du far detta lakemedel.

. Rapibloc koncentrat maste spadas av din lakare eller sjukskoterska fore anvandning.

. Normalt kommer din hjéartfrekvens, ditt blodtryck och ditt hjértas elektriska aktivitet att
kontrolleras fortlopande medan du behandlas med detta lakemedel.

. Rapibloc koncentrat innehaller etanol (alkohol). Din lakare kommer att sarskilt beakta detta
- om du lider av alkoholism
- om du ar gravid eller ammar
- om du har en leversjukdom eller epilepsi.

Om nagot av féljande géller dig (eller om du &r oséker), tala med lakare eller sjukskéterska innan du
far detta lakemedel.

Lakaren kommer att vidta sarskilda forsiktighetsatgarder med detta likemedel

. om du har diabetes eller lagt blodsocker, eftersom Rapibloc koncentrat kan délja symtomen pa
Iagt blodsocker

. om du har lagt blodtryck

. om du har ett problem som kallas preexcitationssyndrom i kombination med oregelbunden och
snabb hjartfrekvens (férmaksflimmer)

. om du har problem med de elektriska impulserna som kontrollerar din hjéartfrekvens (hjéartblock)

. om du har problem med fortplantningen av elektriska impulser i hjartat och far nagot av
lakemedlen verapamil eller diltiazem

. om du har en sarskild typ av angina (bréstsmérta) som kallas Prinzmetals angina

. om du har eller har haft hjartproblem (t.ex. kongestiv hjartsvikt). Lakaren kommer att évervaka

dig mycket noggrant fér hjartsymtom. Vid behov kommer behandlingen att avbrytas, dosen
minskas eller sarskilda behandlingsatgarder vidtas.

. om du har en viss slags hjartrytmrubbning som kallas supraventrikular rytmstérning och du:
- har andra hjéartproblem eller
- tar andra hjartlakemedel

. om du har njurproblem

. om du har en kortelsjukdom som kallas feokromocytom som har behandlats med lakemedel som
kallas alfa-receptorblockerande medel

. om du har tranga luftvagar eller vasande andning sdsom vid astma

. om du har blodcirkulationsproblem sasom vitnande fingrar (Raynauds syndrom) eller om du
kanner vark, trotthet och ibland brénnande smarta i dina ben

. om du har nagra allergier eller risk for anafylaktiska reaktioner (svara allergiska reaktioner).

Rapibloc koncentrat kan ¢ka allergiernas svarighetsgrad och géra dem svarare att behandla.
Andra lakemedel och Rapibloc koncentrat
Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Detta galler ocksa receptfria lakemedel, inklusive vaxtbaserade lakemedel och naturprodukter. Din
lakare kommer att kontrollera att inget av de lakemedel du tar paverkar funktionen hos Rapibloc
koncentrat.

Tala sarskilt om for din lakare eller sjukskéterska om du tar nagot av foljande:

. lakemedel som anvands for att behandla hjartrytmproblem (t.ex. diltiazem, verapamil,
propafenon, disopyramid, amiodaron, digoxin, digitalis) och hdgt blodtryck (t.ex. nifedipin)



. lakemedel som anvénds for att behandla diabetes, inklusive insulin och lakemedel som intas via
munnen

. lakemedel som anvands som muskelavslappnande medel (t.ex. suxameton), vanligtvis under
operation, eller lakemedel som anvénds for att motverka effekten av muskelavslappnande medel
(kolinesterashammare som t.ex. neostigmin, distigmin, edrofon). Lakaren vidtar ocksa sarskilda
forsiktighetsatgarder om du far Rapibloc koncentrat under operationer, nar du éven far
beddvningsmedel och andra behandlingar.

. s.k. ganglieblockerande lakemedel (t.ex. trimetafan)

. lakemedel som anvands for smértlindring, t.ex. icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel,
s.k. NSAID

. floktafenin som &r ett smértstillande lakemedel

. amisulprid som anvands for att behandla psykiska problem

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

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

. fentiaziner (t.ex. klorpromazin som anvands for att behandla psykiska stérningar)

. ldakemedel som anvénds for att behandla astma

. lakemedel som anvénds for att behandla forkylning eller néstappa, s.k. avsvallande medel for
nésan

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

. adrenalin som anvénds for att behandla allergiska reaktioner

. heparin som anvénds for att tunna ut blodet.

Om du &r osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din ldkare eller sjukskéterska innan
du far Rapibloc koncentrat.

Graviditet och amning

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du
anvander detta lakemedel. Det finns begransad mangd data fran anvandning av detta lakemedel under
graviditet. P4 grund av den begransade erfarenheten bor landiolol undvikas under graviditet.

Tala om for din lakare om du ammar. Rapibloc koncentrat kan passera 6ver i brostmjoélk. Du ska inte
fa detta lakemedel om du ammar.

Din lakare kommer ocksa att beakta att detta lakemedel innehaller alkohol (se avsnitt 2 ”Rapibloc
koncentrat innehaller alkohol, kalium och natrium”).

Rapibloc koncentrat innehaller alkohol, kalium och natrium

Detta lakemedel innehaller upp till 672 mg alkohol (etanol) per dos (beraknat for en patient som vager
70 kg). Mangden i en dos av detta lakemedel motsvarar mindre an 17 ml 6l eller 7 ml vin. Den laga
mangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium och mindre an 1 mmol (39 mg) kalium
per injektionsflaska, d.v.s. ar nést intill ”natrium- och kaliumfritt”.

3. Hur du far Rapibloc koncentrat

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

. Vanlig dos &r 0,1-0,3 mg per kg kroppsvikt. Din lakare kan ge dig 5-15 doser per dag.

. Lékaren beslutar hur mycket lakemedel du behdver. Medan du far Rapibloc koncentrat kommer
din hjartfrekvens, ditt blodtryck och ditt hjartas elektriska aktivitet att kontrolleras.

Andring av dosen &r oftast inte nddvandig om du ar aldre.



Om du har njurproblem kommer din lakare att vidta lampliga forsiktighetsatgarder.
Nedsatt leverfunktion
Om du har leverproblem kommer ldkaren att inleda din behandling med en lagre dos.

Lakaren kommer att beakta att detta lakemedel innehaller alkohol (se avsnitt 2 "Rapibloc koncentrat
innehaller alkohol, kalium och natrium™).

Anvandning for barn och ungdomar
Lékemedlet innehaller alkohol och ska darfor inte anvéandas till barn och ungdomar.
Om du har fatt for stor mangd av Rapibloc koncentrat

Om du misstanker att du har fatt for mycket Rapibloc koncentrat, tala omedelbart om det for din lakare
eller sjukskoterska. Din lakare kommer att vidta lampliga atgéarder (din behandling kanske genast
avbryts och du kan fa stodjande behandling).

Foljande symptom kan forekomma om du fatt for mycket av detta ldkemedel:
kraftigt blodstrycksfall (du kan kanna yrsel eller svindel)
mycket lag hjartfrekvens

forsamrad hjartfunktion

chock som foljd av forsamrad hjartfunktion
andningsproblem

medvetsloshet eller till och med koma

konvulsioner (kramper)

illamaende

krakning

lagt blodsocker

hoga kaliumnivaer i blodet (hyperkalemi).

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem. De flesta biverkningar férsvinner inom 30 minuter efter att behandlingen med Rapibloc
koncentrat avslutats. Tala omedelbart om for din lakare eller sjukskoterska om du marker nagon av
foljande biverkningar, som kan vara allvarliga.

Injektionen kan behdva avbrytas om din lakare observerar allvarliga forandringar av
. din hjértfrekvens

. ditt blodtryck

. den elektriska aktiviteten i ditt hjérta.

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

. 1ag hjartfrekvens
. Iagt blodtryck.



Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

lunginflammation (pneumoni)

Iaga halter av natrium i blodet (hyponatremi)

minskat blodfléde till hjarnan, huvudvark

oférmaga att cirkulera blodet normalt (hjartstillestand), snabb hjartfrekvens

hogt blodtryck

. ansamling av vétska i lungorna

. krakningar, illamaende

. leversjukdom

. forandrade blodvarden

. onormalt antal blodplattar (som gor att blodet kan levra sig)

. onormalt hoga halter av bilirubin (ett fargamne som produceras da roda blodkroppar bryts ned) i
blodet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

. inflammation i utrymmet mellan lungsackarna (mediastinit)

. hogt blodsocker

. stroke, krampanfall

. hjartattack, hjartrytmrubbningar, nedsatt hjartfunktion

. chock, varmevallning

. andningsproblem (lungsjukdom férknippad med fortrangning av luftvagarna, vilket gor det
svarare att andas), lungsjukdom, onormalt 1ag syreniva i blodet

. magbesvar, sekret frin munnen, dalig andedrakt

. hudrodnad, kallsvettning

muskelkramper

njursvikt, njurskada, minskad urinvolym

feber, frossa, obehagskansla i brostet, smarta vid injektionsstallet

Okat tryck i lungkérlen

socker (glukos) i urinen

onormala resultat av urinprov (protein i urinen, forh6jd halt av urindmne i urinen)
avvikelser i undersokningar av hjartat (EKG, ultraljud).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare):
. hudférandringar vid injektionsstallet, tryckkénsla vid injektionsstallet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Rapibloc koncentrat ska forvaras

. Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

. Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter EXP.
Utgangsdatumet &ar den sista dagen i angiven manad.

. Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

. Endast for engangsbruk.

. Rapibloc koncentrat maste spadas fore anvandning.


http://www.lakemedelsverket.se/

. Anvénd inte detta lakemedel om det forekommer synliga partiklar eller om l6sningen ar
missférgad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar landiololhydroklorid. En milliliter koncentrat innehaller 10 mg
landiololhydroklorid motsvarande 9,35 mg landiolol. En injektionsflaska om 2 ml koncentrat till
injektionsvatska, lsning innehaller 20 mg landiololhydroklorid motsvarande 18,7 mg landiolol.

- Ovriga innehallsamnen &r hydroxipropylbetadex, makrogol 300, etanol 96 %, natriumklorid,
kaliumklorid, dinatriumfosfat, kaliumdivétefosfat och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rapibloc koncentrat &r ett koncentrat till injektionsvétska, 16sning. Det &r en klar, farglos till gulaktig
I6sning utan synliga partiklar.

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

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Amomed Pharma GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wien

Osterrike

Tillverkare och lokal foretradare
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wien

Osterrike



Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike: Rapibloc 20 mg/2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektionsldsung
Bulgarien: Rapibloc 20 mg/2 ml xoH1eHTpaT 3a HHXEKIIMOHEH Pa3TBOP

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

Cypern: Rapibloc 20 mg/2 ml mokvd didAvpa yio TapacKeL EVEGILOV SIOADUOTOC
Tjeckien: Rapibloc 20 mg/2 ml koncentrat pro injekéni roztok

Danmark: Rapibloc 20 mg/2 ml koncentrat til injektionsveeske, oplgsning

Estland: Raploc 20 mg/2 ml sustelahuse kontsentraat

Tyskland: Rapibloc 20 mg/2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslsung
Grekland: Rapibloc 20 mg/2 ml okvd dtdAvpa yio TapacKeL EVEGILOV SIOADUOTOC
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 injekciéhoz

Italien: Landiobloc

Litauen: Raploc 20 mg/2 ml koncentratas injekciniam tirpalui

Lettland: Raploc 20 mg/2 ml koncentrats injekciju skiduma pagatavoSanai

Nederlédnderna:  Rapibloc 20 mg/2 ml concentraat voor oplossing voor injectie
Norge: Raploc

Rumanien: Rapibloc 20 mg/2 ml concentrat pentru solutie injectabila
Slovakien: Rapibloc 20 mg/2 ml injekény koncentrat

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

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-08-13
Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Denna sektion innehaller praktisk information angaende administreringen. Las produktresumén for
full information om dosering och administrering, kontraindikationer, varningar osv.

Landiolol &r avsett for intravends anvandning under évervakning. Endast vél kvalificerad halso- och
sjukvardspersonal far administrera landiolol. Dosen av landiolol ska anpassas individuellt.

Rapibloc koncentrat far inte administreras outspadd.

Bered en 16sning om 2 mg/ml genom att spada 2 ml av koncentratet med 8 ml av en av féljande
I6sningar:

. Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) I6sning

. Glukos 50 mg/ml (5 %) l6sning

. Ringers lésning

. Ringer-laktatldsning

Utspadd 16sning ska granskas visuellt med avseende pa synliga partiklar och missfargningar. Endast
klara och farglésa losningar ska anvéndas.

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 otillracklig 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 langre administrering, anvand en landiololinfusion framstalld av Rapibloc pulver till
infusionsvatska, 16sning.

Om en biverkning uppstar maste ytterligare doser av Rapibloc koncentrat minskas eller undvikas och
patienterna ges lamplig medicinsk vard vid behov. Hos patienter med lagt systoliskt blodtryck kravs
extra forsiktighet vid anpassning av dosen.



Vid fall av 6verdosering kan foljande symtom forekomma: svar hypotension, svar bradykardi,
AV-block, hjartinsufficiens, kardiogen chock, hjartstillestand, bronkospasm, andningsinsufficiens,
medvetandeforlust till koma, konvulsioner, illaméaende, krakningar, hypoglykemi och hyperkalemi.
Vid fall av 6verdos ska inga ytterligare doser landiolol administreras.

Sarskilda patientgrupper

Aldre (> 65 ar)

Ingen dosjustering kravs.

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering kravs.

Nedsatt leverfunktion

Det finns begrédnsad mangd data avseende behandling av patienter med nedsatt leverfunktion.
Forsiktig dosering med borjan fran den lagre dosen rekommenderas hos patienter med nedsatt
leverfunktion oavsett grad.

Rapibloc koncentrat innehaller alkohol.

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for landiolol for barn i aldern O till 18 ar har annu inte faststéllts. Rapibloc
koncentrat innehaller etanol och rekommenderas darfor inte for anvandning i pediatrisk population. En
annan beredningsform (d.v.s. Rapibloc pulver till infusionsvétska, 16sning) kan vara lampligare for

administrering till denna population.

Administreringssatt

Injektionsflaskor med Rapibloc koncentrat &r endast avsedda for engangsbruk. Lakemedlet ska spadas
ut fére anvéandning.

Landiolol ska inte blandas med andra lakemedel férutom de som anges i avsnitt 6.6 i produktresumén.

Landiolol ska administreras intravendst. Subkutan, perivaskulér eller intra-arteriell injektion ska
undvikas. For att undvika risk for lokal toxicitet ska intravendst landiolol injiceras direkt i en stor
central eller perifer ven genom en tjock nal eller intravends kateter. Landiolol far inte administreras
genom samma intravendsa infart som andra lakemedel.

Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot n&got hjalpamne som anges i avsnitt 6.1 i
produktresumén.

- Svar bradykardi (mindre dn 50 slag i minuten)

- Sjuka sinus-syndrom

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

- Kardiogen chock

- Svar hypotension

- Okompenserad hjartsvikt

- Lunghypertension

- Obehandlad feokromocytom



Akut astmaattack
Svar metabolisk acidos som inte gar att behandla
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