PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Rapibloc 300 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

Landiololhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder an das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Der vollstdndige Name dieses Arzneimittels ist Rapibloc 300 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung. In dieser Packungsbeilage wird der kiirzere Name Rapibloc verwendet.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Rapibloc und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Rapibloc beachten?
Wie ist Rapibloc anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Rapibloc aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl e

1. Was ist Rapibloc und wofiir wird es angewendet?

Rapibloc enthilt den Wirkstoff Landiololhydrochlorid, welcher zur Arzneimittelgruppe der Beta-Blocker
gehort. Seine Wirkungsweise beruht darauf, dass er Ihren unregelméfigen oder schnellen Herzschlag
normalisiert.

Dieses Arzneimittel wird bei Erwachsenen angewendet, um Herzrhythmusstérungen zu behandeln, wenn
Ihr Herz zu schnell schlégt.

Es wird wihrend oder sofort nach einer Operation oder in anderen Situationen angewendet, in denen eine
Kontrolle des Herzschlages gebraucht wird.

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Rapibloc beachten?
Rapibloc darf NICHT angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Landiolol oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie einen sehr langsamen Herzschlag haben (weniger als 50 Schlidge pro Minute).

wenn Sie schnellen oder alternierend schnell und langsamen Herzschlag haben (eine Erkrankung, die
,»Sick-Sinus* Syndrom genannt wird).

wenn Sie eine Krankheit haben, die ,,schwerer Herz-Block® genannt wird. Ein Herzblock ist eine
Storung in der elektrischen Reizleitung, die den Herzschlag kontrolliert.

wenn Sie ein Problem mit der Blutversorgung des Herzens haben (so genannter ,,kardiogener Schock®).
wenn Sie sehr niedrigen Blutdruck haben.



- wenn Sie Anzeichen einer schweren Herzinsuftizienz haben.
- wenn Sie unter erhohtem Blutdruck in der Lunge leiden (pulmonale Hypertonie).

- wenn Sie unter einer nicht behandelten Driisenerkrankung, die Phdochromozytom genannt wird, leiden.

Ein Phdochromozytom entsteht in der Nebenniere und kann einen plétzlichen Anstieg des Blutdrucks,
schwere Kopfschmerzen, Schwitzen und erhohten Herzschlag verursachen.

- wenn Sie Anzeichen von Asthma haben, die sich schnell verschlechtern.

- wenn Sie eine Ubersiuerung des Blutes haben (schwere metabolische Azidose), die nicht behandelt
werden kann.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, darf Rapibloc nicht bei Ihnen angewendet werden. Wenn Sie sich

nicht sicher sind, ob Sie eine dieser Erkrankungen haben, fragen Sie I[hren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal bevor dieses Arzneimittel bei lhnen angewendet wird.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Rapibloc bei Ihnen
angewendet wird.

Rapibloc ist ein Pulver und muss vor der Anwendung von IThrem Arzt oder medizinischem Fachpersonal
aufgelost werden.

Normalerweise werden wihrend der Therapie mit diesem Arzneimittel Thr Herzschlag, der Blutdruck,
sowie die elektrische Aktivitat Thres Herzens durchgehend {iberwacht.

Ihr Arzt wird besondere Vorsicht bei der Anwendung dieses Arzneimittels walten lassen,

wenn Sie an Diabetes oder einem niedrigen Blutzuckerspiegel leiden. Landiolol kann die Anzeichen
eines niedrigen Blutzuckerspiegels verdecken.
wenn Sie niedrigen Blutdruck haben.
wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die “Préexzitations-Syndrom” genannt wird, in Kombination mit
unregelmiBigem und schnellem Herzschlag (Vorhofflimmern).
wenn Sie Storungen in der elektrischen Reizleitung haben, die den Herzschlag kontrolliert (Herzblock).
wenn Sie Probleme mit der elektrischen Reizweiterleitung innerhalb des Herzens haben und Verapamil
oder Diltiazem einnehmen.
wenn Sie an einem speziellen Typ von Angina (Brustschmerzen) leiden, der “Prinzmetal-Angina”
genannt wird.
wenn Sie Herzerkrankungen haben oder hatten (wie z. B. Herzinsuffizienz). Ihr Arzt wird Sie sehr
engmaschig im Hinblick auf jegliche Herz-Symptome {iberwachen. Wenn nétig, wird die Therapie
gestoppt, die Dosis reduziert oder eine spezielle Behandlung initiiert.
wenn Sie bestimmte Herzrhythmusstérungen (supraventrikuldre Arrhythmien) haben und

o andere Herzerkrankungen haben oder

o andere Arzneimittel zur Behandlung einer Herzerkrankung einnehmen
wenn Sie Nierenerkrankungen haben.
wenn Sie an einer Driisenerkrankung, die Phdochromozytom genannt wird, leiden, die mit
Arzneimitteln, so genannten Alpha-Rezeptor-Blockern, behandelt wurde.
wenn Sie an einer Verengung der Atemwege oder Keuchen leiden, wie sie mit Asthma einhergehen.
wenn Sie an Durchblutungsstdrungen leiden, wie z. B. Bldsse der Finger (Raynaud'sche Krankheit)
oder Schmerzen, Miidigkeit und manchmal brennende Schmerzen in den Beinen.
wenn Sie an irgendeiner Allergie leiden oder geféhrdet sind in Bezug auf eine anaphylaktische Reaktion
(schwere allergische Reaktion).
Rapibloc kann Allergien verschlechtern und eine Behandlung von Allergien erschweren.

Wenn einer der obigen Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie mit [hrem
Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal bevor dieses Arzneimittel bei [hnen angewendet wird.



Anwendung von Rapibloc zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunchmen.
Dies gilt auch flir Arzneimittel, die Sie selbst ohne Rezept gekauft haben, inklusive pflanzlicher
Arzneimittel und Naturprodukte. Thr Arzt wird iiberpriifen und sicherstellen, dass keines dieser
Arzneimittel die Wirkungsweise von Rapibloc beeinflusst.

Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal vor allem dann, wenn Sie eines der
folgenden Arzneimittel einnehmen:

- Arzneimittel, die verwendet werden, um Herzrhythmusstérungen zu behandeln (wie z. B. Diltiazem,
Verapamil, Propafenon, Disopyramid, Amiodaron, Digoxin, Digitalis) und hohen Blutdruck (wie z. B.
Nifedipin).

- Arzneimittel, die verwendet werden, um Diabetes zu behandeln, inklusive Insulin und orale
Antidiabetika.

- Arzneimittel, die verwendet werden, um wéhrend einer Operation die Muskulatur zu entspannen (wie z.
B. Suxamethonium) oder Arzneimittel, die die Wirkung von Muskelrelaxantien umkehren, so genannte
Cholinesterase-Inhibitoren (wie z. B. Neostigmin, Distigmin, Edrophonium). Ihr Arzt wird auch
besondere Riicksicht bei der Anwendung von Rapibloc wéhrend einer Operation nehmen, wenn Sie
Andsthetika oder andere Arzneimittel erhalten.

- Arzneimittel, die Ganglion-Blocker genannt werden (wie z. B. Trimetaphan).

- bestimmte entziindungshemmende und schmerzstillende Arzneimittel (nicht-steroidale

- Antirheumatika, NSAIDs).

- Floktafenin, ein Schmerzmittel.

- Amisulprid, ein Arzneimittel, das zur Behandlung von psychischen Erkrankungen eingesetzt wird.

- “Trizyklische” Antidepressiva (wie z. B. Imipramin und Amitryptillin).

- Barbiturate (wie z. B. Phenobarbital, welches zur Behandlung von Epilepsie eingesetzt wird).

- Phenothiazine (wie z. B. Chlorpromazin, das zur Behandlung von psychischen Erkrankungen eingesetzt
wird).

- Medikamente gegen Asthma.

- Arzneimittel, die bei Erkéltungen oder verstopfter Nase eingesetzt werden (abschwellende Nasenmittel).

- Arzneimittel, die den Blutdruck senken (wie z. B. Reserpin und Clonidin).

- Epinephrin, das verwendet wird, um allergische Reaktionen zu behandeln.

- Heparin, das zur Blutverdiinnung verwendet wird.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit
Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Rapibloc bei Ihnen angewendet wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal um Rat. Es liegen begrenzt Daten iiber die Verwendung von Rapibloc wahrend
der Schwangerschaft vor. Auf Grund der begrenzten Erfahrungen ist es vorzuziehen, die Anwendung von
Landiolol wahrend einer Schwangerschaft zu vermeiden.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie stillen. Rapibloc konnte in die Muttermilch iibergehen, daher sollte
dieses Arzneimittel bei [hnen nicht angewendet werden, wenn Sie stillen.

3. Wie ist Rapibloc anzuwenden?



Rapibloc ist ein Pulver und muss von Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal aufgelost werden.
Es wird Thnen in Form einer Infusion mittels einer Nadel in eine Vene verabreicht.

Die Dosis muss individuell angepasst werden. Vor der Erhaltungsdosis kann eine Startdosis verabreicht
werden. Thr Arzt wird das Dosierungsschema festlegen und die Dosis den Umsténden entsprechend
anpassen.

Die Dauer der Anwendung hingt vom Effekt und von einem mdoglichen Auftreten von Nebenwirkungen ab.
Ihr Arzt wird die Dauer der Anwendung festlegen. Rapibloc wird normalerweise nicht langer als 24
Stunden angewendet.

Wihrend der Therapie mit Rapibloc werden Ihr Herzschlag, der Blutdruck, sowie die elektrische Aktivitat
Ihres Herzens durchgehend iiberwacht.

Nach einer Stabilisierung des Herzschlags, werden Sie mdglicherweise ein anderes Herzmedikament
erhalten, wiahrend gleichzeitig die Dosis von Rapibloc reduziert wird.

Bei dlteren Menschen ist es normalerweise nicht notwendig, die Dosis zu verdndern.

Wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden, wird Thr Arzt die entsprechenden Vorsichtsmafinahmen
treffen.

Leberfunktionsstorungen

Wenn Sie Erkrankungen der Leber haben, dann wird Ihr Arzt die Therapie mit einer geringeren Dosis
beginnen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Es sind begrenzte Daten iiber die Verwendung von Rapibloc bei Kindern und Jugendlichen vorhanden. Thr
Arzt wird tiber eine Behandlung mit Rapibloc entscheiden.

Wenn Sie eine groflere Menge von Rapibloc erhalten haben, als Sie sollten

Wenn Sie das Gefiihl haben, dass Sie zu viel Rapibloc erhalten haben, sprechen Sie bitte sofort mit Threm
Arzt oder mit dem medizinischen Fachpersonal. Thr Arzt wird entsprechende MaBinahmen ergreifen (Ihre
Behandlung konnte sofort abgebrochen werden und Sie konnten eine unterstiitzende Therapie erhalten).

Wenn Ihnen zu viel von diesem Arzneimittel verabreicht wurde, konnten bei [hnen folgende Symptome
auftreten:

- massiver Abfall des Blutdrucks (verbunden mit einem Gefiihl von Schwindel oder leichter

Benommenheit)

- sehr langsamer Herzschlag

- verringerte Herzfunktion

- Schock verursacht durch eine verringerte Herzfunktion

- Atemschwierigkeiten

- Bewusstlosigkeit bis hin zum Koma

- Zuckungen (Krampfe)

- Ubelkeit

- Erbrechen

- niedriger Blutzuckerspiegel

- hohe Kalium-Konzentration im Blut (Hyperkalidimie)

Wenn die Anwendung von Rapibloc abgebrochen wird

Wenn die Anwendung von Rapibloc abrupt abgebrochen wird, ist normalerweise nicht damit zu rechnen,
dass Symptome von schnellem Herzschlag (Tachykardie) wiederkehren. Thr Arzt wird Sie engmaschig
iiberwachen, wenn die Behandlung mit diesem Arzneimittel beendet wird.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal.

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Die meisten Nebenwirkungen verschwinden innerhalb von 30 Minuten nach Ende der
Therapie mit Rapibloc. Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn
Sie eine der folgenden Nebenwirkungen feststellen, die schwerwiegend sein konnen.

Es konnte notwendig werden, die Infusion zu stoppen, wenn lhr Arzt eine schwerwiegende Verdnderung
der folgenden Vitalparameter feststellt:

- Ihres Herzschlages

- Ihres Blutdrucks

- Der elektrischen Aktivitét IThres Herzens

Haufig (betrifft weniger als 1 von 10 Behandelten)

- Langsamer Herzschlag
- Niedriger Blutdruck

Gelegentlich (betrifft weniger als 1 von 100 Behandelten)

- Lungenentziindung (Pneumonie)

- Niedrige Natriumkonzentrationen im Blut (Hyponatridmie)

- Erniedrigte Blutzufuhr zum Gehirn, Kopfschmerzen

- Unterbrechung der normalen Blutzirkulation (Herzstillstand), schneller Herzschlag
- Bluthochdruck

- Ansammlung von Fliissigkeit in der Lunge

- Erbrechen, Unwohlsein

- Lebererkrankungen

- Verdnderungen von Blutwerten

- Anormale Anzahl von Blutgerinnungszellen (Thrombozyten)

- Anormal hoher Bilirubinspiegel (ein Pigment, das beim Abbau roter Blutkdrperchen entsteht) im Blut

Selten (betrifft weniger als 1 von 1.000 Behandelten)

- Entziindungen des Brustgewebes

- Hoher Blutzuckerspiegel

- Schlaganfall, Krampfanfall

- Herzinfarkt, Herzrhythmusstérungen, verminderte Herzfunktion

- Schock, Hitzewallung

- Atemprobleme (Lungenkrankheit, die mit einer Verengung der Atemwege einhergeht und das Atmen
erschwert), Lungenerkrankungen, unnatiirlich niedriger Sauerstoffgehalt im Blut

- Abdominalbeschwerden, Absonderung im Mund, Mundgeruch

- Hautr6tung, kalter Schweif3

- Muskelkrampfe

- Nierenversagen, Nierenschddigung, verringertes Urinvolumen

- Fieber, Schiittelfrost, Beklemmungen in der Brust, Schmerzen an der Injektionsstelle

- Erhohter Druck in den Lungengefdfien

- Zucker (Glukose) im Urin

- Anormaler Urintest (Eiweifl im Urin, Harnstoff im Urin erhoht)

- Anormale Werte (EKG, medizinischer Ultraschall) des Herzens
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Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar)
- Hautverdnderungen an der Injektionsstelle, Druckgefiihl an der Injektionsstelle

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Rapibloc aufzubewahren?

- Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

- Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Flaschchen unter ,,Verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

- Fir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

- Rapibloc muss vor der Verwendung aufgeldst werden. Die verdiinnte Losung ist fiir 24 Stunden bei
25°C stabil. Sie sollte jedoch unmittelbar nach der Verdiinnung verwendet werden.

- Dieses Arzneimittel darf bei [hnen nicht angewendet werden, wenn Sie Partikel oder Verfiarbungen in
der Losung bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals im Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter -
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Rapibloc enthiilt
Der Wirkstoff ist Landiololhydrochlorid. Ein Fldschchen enthélt 300 mg Landiololhydrochlorid (als
Pulver), was einer Menge von 280 mg Landiolol entspricht. Nach der Verdiinnung sind in 1 ml 6 mg
Landiololhydrochlorid enthalten.
Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol (Ph. Eur.) und Natriumhydroxid (zur pH-Wert Einstellung).
Wie Rapibloc aussieht und Inhalt der Packung
Rapibloc ist ein Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung, die weil} bis fast weil ist.
Die Packung enthélt eine 50 ml Durchstechflasche.
Pharmazeutischer Unternehmer:
Amomed Pharma GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2,
1190 Wien,

Osterreich

Hersteller:


http://www.bfarm.de/

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2,

1190 Wien,

Osterreich

Mitvertrieb:

AOP ORPHAN Pharmaceuticals Germany GmbH
Fraunhoferstrafle 11,

85737 Ismaning,

Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Bulgarien Rapibloc 300 mg mpax 3a uHpY31OHEH pa3TBOP

Dénemark Rapibloc 300 mg pulver til infusionsveske, oplosning
Deutschland Rapibloc 300 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Estland Raploc 300 mg infusioonilahuse pulber

Finnland Rapibloc 300 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Frankreich Rapibloc 300 mg poudre pour solution pour perfusion
Griechenland Rapibloc 300 mg kovic yia Stdhvpa Tpog Eyxvon

Italien Landiobloc 300 mg polvere per soluzione per infusione
Kroatien Rapibloc 300 mg prasak za otopinu za infuziju

Lettland Raploc 300 mg pulveris infiiziju $kiduma pagatavoSanai
Litauen Raploc 300 mg milteliai infuziniam tirpalui

Niederlande Rapibloc 300 mg poeder voor oplossing voor infusie
Norwegen Raploc 300 mg pulver til infusjonsvaske, opplesning
Osterreich Rapibloc 300 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Polen Runrapiq 300 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Ruménien Rapibloc 300 mg pulbere pentru solutie perfuzabila

Schweden Rapibloc 300 mg pulver till infusionsvitska, 16sning

Slowakei Rapibloc 300 mg prasok na infazny roztok

Slowenien Rapibloc 300 mg prasek za raztopino za infundiranje
Tschechien Rapibloc 300 mg prasek pro infuzni roztok

Ungarn Rapibloc 300 mg por infuzids oldathoz

Zypern Rapibloc 300 mg kovig yia Stdhvpa Tpog yyvon

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2026.
Z.Nr.: 94094.00.00
Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dieser Abschnitt enthélt praktische Hinweise zur Anwendung. Bitte lesen Sie die Fachinformation, um
vollstdndige Informationen zu Dosierung, Art und Dauer der Anwendung, Gegenanzeigen, Warnhinweise
etc. zu erhalten.

Landiolol ist fiir die intravendse Verabreichung in einer iiberwachten Umgebung bestimmt. Nur gut
qualifiziertes medizinisches Fachpersonal darf Landiolol verabreichen. Die Dosierung von Landiolol muss
individuell eingestellt werden.

Rapibloc darf nicht ohne Rekonstitution verabreicht werden.
Rekonstitution von 1 Durchstechflasche mit 50 ml einer der folgenden Lésungen:
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NaCl 9 mg/ml (0,9%) Losung

Glucose 50 mg/ml (5%) Losung

Ringerldsung

e Laktathaltige Ringerlosung

Das weille bis nahezu weifle Pulver 16st sich nach der Rekonstitution vollstdndig auf. Vorsichtig mischen,
bis eine klare Losung entsteht. Rekonstituierte Losungen miissen visuell auf sichtbare Partikel und
Verfarbungen iiberpriift werden. Nur klare und farblose Losungen verwenden.

Die Infusion wird in der Regel mit einer Infusionsrate von 10 — 40 Mikrogramm/kg/min begonnen; dabei
stellt sich die herzfrequenzsenkende Wirkung innerhalb von 10 — 20 Minuten ein.

Wenn ein rasches (innerhalb von 2 bis 4 Minuten) Eintreten der herzfrequenzsenkenden Wirkung
erwiinscht ist, kann optional die Gabe einer Einleitungsdosis von 100 Mikrogramm/kg/min iiber 1 Minute
in Betracht gezogen werden, mit anschlieBender kontinuierlicher intravenoser Infusion von

10 — 40 Mikrogramm/kg/min.

Bei Patienten mit kardialer Dysfunktion und septischem Schock sollten niedrigere Startdosen verwendet
werden. Anweisungen zur Dosierung werden unter ,,Spezielle Patientengruppen® und im integrierten
Dosierungsschema gegeben.

Maximaldosis: Die Erhaltungsdosis kann fiir einen begrenzten Zeitraum (siche Abschnitt 5.2 der
Fachinformation) auf 80 Mikrogramm/kg/min gesteigert werden, wenn der kardiovaskuldre Status des
Patienten eine derartige Dosiserh6hung erfordert und erlaubt und die Tageshochstdosis nicht iiberschritten
wird.

Die empfohlene Tageshochstdosis von Landiololhydrochlorid betragt 57,6 mg/kg/Tag (z. B. Infusion von
40 Mikrogramm/kg/min fiir 24 Stunden).

Es gibt nur begrenzte Erfahrungen mit Landiolol-Infusionsdauern von mehr als 24 Stunden fiir Dosen > 10
Mikrogramm/kg/min.

Umrechnungsformel fiir die kontinuierliche intravendse Infusion: Mikrogramm/kg/min in ml/h
(Rapibloc 300 mg/50 ml = 6 mg/ml):

Zieldosis (Mikrogramm/kg/min) x Korpergewicht (kg)/100 = Infusionsrate (ml/h)

Umrechnungstabelle (Beispiel):

kg 1 2 5 10 20 30 40
Korpergewicht | 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 ml/h
60 0,6 1,2 3 6 12 18 24 ml/h
70 0,7 1,4 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

Optionale Bolusgabe bei hamodynamisch stabilen Patienten:
Umrechnungsformel von 100 Mikrogramm/kg/min in ml/h (Rapibloc 300 mg/50 ml = 6 mg/ml):

Infusionsrate (ml/h) der Einleitungsdosis iiber 1 Minute = Kdrpergewicht (kg)
(Beispiel: Infusionsrate der Einleitungsdosis tiber 1 Minute bei einem 70 kg schweren Patienten = 70 ml/h)




Wenn Nebenwirkungen auftreten, muss die Landiolol-Dosis reduziert oder die Infusion abgebrochen
werden und die Patienten miissen bei Bedarf entsprechend medizinisch behandelt werden. Bei Hypotonie
oder Bradykardie kann die Verabreichung von Landiolol mit einer niedrigeren Dosis wieder begonnen
werden, nachdem der Blutdruck oder der Puls wieder einen annehmbaren Wert aufweist. Bei Patienten mit
einem niedrigen systolischen Blutdruck muss beim Anpassen der Dosis und wahrend der
Erhaltungsinfusion besonders aufgepasst werden.

Bei einer Uberdosierung kénnen folgende Symptome auftreten: Schwere Hypotonie, schwere Bradykardie,
AV-Block, Herzinsuffizienz, kardiogener Schock, Herzstillstand, Bronchospasmus, respiratorische
Insuffizienz, Bewusstseinsverlust bis hin zum Koma, Krimpfe, Ubelkeit, Erbrechen, Hypoglykémie und
Hyperkalidmie.

Im Falle einer Uberdosierung darf kein weiteres Landiolol verabreicht werden.

Ubergang zu einem alternativen Arzneimittel: Nach Erreichung einer angemessenen Kontrolle des Pulses
und eines stabilen klinischen Status, kann der Ubergang zu einem alternativen Arzneimittel erfolgen (wie
zum Beispiel orale Antiarrhythmika).
Wenn Landiolol durch alternative Arzneimittel ersetzt wird, muss der Arzt die Kennzeichnung und
Dosierung des alternativen Arzneimittels genau beriicksichtigen. Wenn der Umstieg auf ein alternatives
Arzneimittel erfolgt, kann die Dosierung von Landiolol wie folgt reduziert werden:
e Innerhalb der ersten Stunde nach Verabreichen der ersten Dosis des alternativen Arzneimittels muss die
Infusionsgeschwindigkeit von Landiolol um die Hélfte (50%) reduziert werden.
e Nach Verabreichung der zweiten Dosis des alternativen Arzneimittels muss die Reaktion des Patienten
iiberwacht werden und wenn eine ausreichende Kontrolle iiber mindestens eine Stunde aufrechterhalten
wird, kann die Landiolol-Infusion beendet werden.

Spezielle Patientengruppen

Altere Patienten (> 65 Jahre)

Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Nierenfunktionsstorung

Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Leberfunktionsstérung

Daten tiber die Behandlung von Patienten mit Leberfunktionsstérungen sind begrenzt. Eine vorsichtige
Dosierung beginnend mit einer niedrigeren Dosis wird bei Patienten mit allen Auspridgungen einer
Leberfunktionsstérung empfohlen.

Kardiale Dysfunktion

Bei Patienten mit eingeschrénkter linksventrikuldrer Funktion (LVEF <40 %, CI < 2,5 I/min/m?, NYHA-
Klasse 3-4) z. B. nach Herzoperationen, bei Ischdmie oder in septischen Zustdnden, wurden zur Kontrolle
der Herzfrequenz niedrigere Dosen verwendet, die beginnend mit 1 Mikrogramm/kg/min unter
engmaschiger Blutdruckkontrolle schrittweise bis auf 10 Mikrogramm/kg/min erhéht wurden. Weitere
Dosiserhdhungen konnen, unter engmaschiger Uberwachung der Himodynamik, in Betracht gezogen
werden, wenn der kardiovaskulére Status des Patienten diese erfordert und toleriert.

Septischer Schock

Bei Patienten mit septischem Schock wurden niedrigere Dosen von 1 Mikrogramm/kg/min bis zu einem
Maximum von 40 Mikrogramm/kg/min verwendet, um eine Kontrolle der Herzfrequenz zu erreichen. Die
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Dosis wurde in Schritten von 1 Mikrogramm/kg/min mit einem Mindestdosisintervall von 20 Minuten
unter genauer Blutdruckiiberwachung erhoht.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Landiolol bei Kindern im Alter von 0 bis 18 Jahren sind bisher noch
nicht erwiesen.

Art der Anwendung

Rapibloc muss vor der Verabreichung rekonstituiert und sofort nach dem Offnen verwendet werden.

Rapibloc darf, auBer mit den unter Abschnitt 6.6 der Fachinformation aufgefiihrten, nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

Landiolol muss intravends iiber einen zentralen oder einen peripheren Zugang verabreicht werden und soll
nicht durch den gleichen intravendsen Zugang wie andere Arzneimittel verabreicht werden.

Abweichend von anderen Betablockern trat bei Landiolol bei einer abrupten Beendigung nach 24 h
kontinuierlicher Infusion keine Entwéhnungs-Tachykardie auf. Die Patienten miissen dennoch engmaschig
iiberwacht werden, wenn die Verabreichung von Landiolol eingestellt wird.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 der Fachinformation genannten
sonstigen Bestandteile

Schwere Bradykardie (weniger als 50 Schliage pro Minute)

Sinusknotensyndrom

Schwere Stérungen der atrioventrikuldren (AV) - Knotenleitung (ohne Herzschrittmacher): AV-Block 2.
oder 3. Grades

Kardiogener Schock

Schwere Hypotonie

Dekompensierte Herzinsuffizienz, sofern sie als nicht mit der Arrhythmie zusammenhéingend betrachtet
wird

Pulmonale Hypertonie

Unbehandeltes Phidochromozytom

Akuter Asthmaanfall

Schwere, unkorrigierbare metabolische Azidose
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