Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Runrapig, 300 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

landiololi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielggniarki.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Pelna nazwa leku to Runrapig, 300 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji. W niniejszej ulotce
stosowana jest krotsza nazwa: Runrapiq.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Runrapiq i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku Runrapiq
Jak podaje si¢ lek Runrapiq

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Runrapiq

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I e

1. Co to jest lek Runrapiq i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Runrapiq jest landiololu chlorowodorek, ktory nalezy do grupy lekow zwanych beta-
adrenolitykami. Dziatanie leku polega na zmianie nieregularnej lub szybkiej akcji serca na prawidtowa akcje¢
Serca.

Lek ten jest stosowany u 0sob dorostych w leczeniu zaburzen rytmu serca, gdy serce bije zbyt szybko.
Jest on uzywany w trakcie lub bezposrednio po operacji chirurgicznej lub w innych sytuacjach, w ktérych
wymagana jest kontrola akcji serca.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Runrapiq
Lekarz NIE poda leku Runrapiq:

. jesli pacjent ma uczulenie na landiolol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

. jesli u pacjenta wystepuje bardzo wolne bicie serca (ponizej 50 uderzen na minute).

. jesli u pacjenta wystepuje szybkie lub naprzemiennie szybkie i wolne bicie serca (zaburzenie zwane
,»choroba wezta zatokowego™).

. jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie o nazwie ,,ciezki blok serca”. Blok serca to zaburzenie

przewodzenia impulséw elektrycznych, ktore kontroluja rytm serca.

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia doptywu krwi do serca (tak zwany ,,wstrzas kardiogenny™).

jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie krwi.

jesli u pacjenta wystepuja cigzkie objawy niewydolnosci serca.

jesli u pacjenta wystepuje podwyzszone cisnienie w ptucach (nadcisnienie ptucne).



jesli u pacjenta wystepuje nieleczona choroba gruczotu zwana guzem chromochtonnym
(pheochromocytoma). Guz chromochtonny powstaje w nadnerczach i moze powodowac nagte
zwigkszenie cisnienia krwi, silny bol glowy, pocenie si¢ i przyspieszenie rytmu serca.

jesli pacjent ma objawy astmy, ktore szybko si¢ nasilaja.

jesli u pacjenta wystepuje bardzo wysokie stgzenie kwasow w organizmie (cigzka kwasica
metaboliczna), ktérego nie mozna wyréwnac.

Nie wolno stosowa¢ leku Runrapig, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. Jesli pacjent
nie ma pewnosci, czy ktorakolwiek z tych sytuacji go dotyczy, przed zastosowaniem leku nalezy omowi¢ to
z lekarzem lub pielegniarka.

Ostrzezenia i SrodKkKi ostroznosci

Przed otrzymaniem leku Runrapiq nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka.

Lek Runrapiq jest proszkiem i zanim zostanie podany, musi zosta¢ rozpuszczony przez lekarza lub
pielegniarke.

Rytm serca, ci$nienie krwi i czynno$¢ elektryczna serca sg zazwyczaj stale monitorowane W trakcie
leczenia tym lekiem.

Lekarz zachowa szczegolna ostroznosé, podajac ten lek:

jesli pacjent ma cukrzyce lub niskie stezenie cukru we krwi. Landiolol moze maskowac objawy
niskiego stezenia cukru we krwi.
jesli pacjent ma niskie ci$nienie krwi.
jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie o nazwie ,,zespot preekscytacji” w potaczeniu z nieregularnym i
szybkim rytmem serca (migotanie przedsionkdw).
jesli pacjent ma zaburzenia przewodzenia impulsow elektrycznych, ktore kontroluja rytm serca (blok
serca).
jesli pacjent ma zaburzenia przewodzenia impulséw elektrycznych w sercu i otrzymuje werapamil lub
diltiazem.
jesli u pacjenta wystepuje szczegdlny rodzaj dtawicy piersiowej (b6lu w Klatce piersiowej) zwany
»anging Prinzmetala”.
jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly zaburzenia czynnosci serca (takie jak zastoinowa
niewydolno$¢ serca). Lekarz bedzie $cisle kontrolowat pacjenta pod katem jakichkolwiek objawow ze
strony serca. W razie koniecznosci lekarz przerwie leczenie, zmniejszy dawkowanie leku lub wdrozy
specjalne leczenie.
jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu serca nazywane arytmiami nadkomorowymi oraz:

- jesli u pacjenta wystepuja inne choroby serca lub

- pacjent przyjmuje inne leki nasercowe.
jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek.
jesli u pacjenta wystepuje choroba gruczotu zwana guzem chromochtonnym, ktorg leczono lekami
blokujacymi receptory alfa.
jesli u pacjenta wystepuje zwezenie drog oddechowych lub §wiszczacy oddech, tak jak w astmie.
jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia krazenia, takie jak blado$¢ palcow (choroba Raynauda) lub bdle,
zmeczenie i czasami piekgce bole nog.
jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek alergie lub ryzyko reakcji anafilaktycznych (ciezkich reakcji
alergicznych). Lek Runrapiq moze nasila¢ alergie i utrudnia¢ ich leczenie.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent ma watpliwosci), nalezy
porozmawiac z lekarzem lub pielegniarka przed zastosowaniem leku.

Lek Runrapiq a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to réwniez lekow, ktore



wydawane sg bez recepty, w tym lekoéw ziotowych i produktow naturalnych. Lekarz sprawdzi, czy inne leki
przyjmowane przez pacjenta nie zmienig dziatania leku Runrapig.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke o przyjmowaniu ktoregokolwiek
Z nastepujacych lekow:

° Leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. diltiazem, werapamil, propafenon, dizopiramid,
amiodaron, digoksyna, glikozydy naparstnicy) oraz wysokiego ci$nienia krwi (np. nifedypina).

. Leki stosowane w leczeniu cukrzycy, w tym insulina i leki doustne.

. Leki zwykle stosowane podczas operacji w celu zwiotczenia migéni (np. suksametonium) lub leki

stosowane w celu odwrocenia dziatania lekow zwiotczajacych migénie, nazywane inhibitorami

cholinesterazy (np. neostygmina, distygmina, edrofonium). Lekarz zachowa szczegdlng ostroznos¢,

stosujac lek Runrapiq podczas operacji, w czasie ktorych pacjent otrzymuje srodki znieczulajgce oraz

inne leki.

Leki znane jako $rodki blokujgce zwoje nerwowe (np. trimetafan).

Leki przeciwbolowe, takie jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

Floktafenina, ktora jest lekiem przeciwb6lowym.

Amisulpryd, lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. imipramina i amitryptylina).

Barbiturany (np. fenobarbital stosowany w leczeniu padaczki).

Fenotiazyny (np. chloropromazyna, stosowana w leczeniu zaburzen psychicznych).

Leki stosowane w leczeniu astmy.

Leki stosowane w leczeniu przezigbienia lub niedroznosci nosa, okreslane jako leki obkurczajace

btone §luzowa nosa.

Leki, ktore moga obnizy¢ ciSnienie krwi (np. rezerpina i klonidyna).

. Adrenalina, ktora jest stosowana w leczeniu reakcji alergicznych.

. Heparyna, ktora jest stosowana w celu rozrzedzenia krwi.

W przypadku watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem
leku Runrapiq nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub pielggniarka.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Dane na temat stosowania leku Runrapiq w czasie cigzy sg ograniczone. Ze wzgledu na ograniczone
doswiadczenie zaleca si¢ unikanie stosowania landiololu w okresie ciazy.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersig. Lek Runrapiq moze przenika¢ do mleka kobiet,
dlatego nie powinien by¢ podawany podczas karmienia piersia.

3. Jak podaje si¢ lek Runrapiq

. Lek Runrapiq jest proszkiem i zanim zostanie podany, musi zosta¢ rozpuszczony przez lekarza lub
pielegniarke. Lek jest podawany we wlewie przez iglg¢ umieszczong w zyle pacjenta.

. Dawka powinna by¢ dobrana indywidualnie. Mozna poda¢ dawke poczatkowa, a nastepnie dawke
podtrzymujaca. Lekarz okresli schemat dawkowania i dostosuje dawke w zalezno$ci od potrzeb.

. Czas przyjmowania zalezy od efektu i mozliwych dziatan niepozadanych. Lekarz okresli czas trwania
leczenia. Lek Runrapiq zazwyczaj nie jest podawany przez okres dtuzszy niz 24 godziny.

. Rytm serca, ci$nienie krwi i aktywnos$¢ elektryczna serca sg monitorowane, gdy pacjent otrzymuje lek
Runrapig.

. Po osiagnigciu stabilnego stanu pacjent moze otrzymywac inny lek na serce w czasie, gdy dawka leku

Runrapiq jest zmniejszana.

Zmiana dawki tego leku zazwyczaj nie jest konieczna u 0séb w podesztym wieku.



Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, lekarz podejmie odpowiednie $rodki ostroznosci.
Zaburzenia czynnoS$ci watroby
Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby, lekarz rozpocznie leczenie od mniejszej dawki.
Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Doswiadczenia ze stosowaniem leku Runrapig u dzieci i mtodziezy sg ograniczone. Lekarz zdecyduje, czy
zastosowac leczenie przy uzyciu leku Runrapig.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku Runrapiq

Jesli pacjent ma wrazenie, ze otrzymat zbyt duza dawke leku Runrapiq, nalezy natychmiast powiadomi¢
lekarza lub pielggniarke.

Lekarz podejmie odpowiednie $rodki (podawanie leku moze zosta¢ natychmiast przerwane, a pacjent moze
otrzymac leczenie wspomagajace).

Jesli pacjent otrzymat zbyt duza dawke leku, moga wystapic¢ nastepujace objawy:

Znaczny spadek ci$nienia krwi (moga wystapi¢ zawroty gtowy lub uczucie oszotomienia)
Bardzo wolne bicie serca

Ostabienie czynnoSci serca

Wstrzas wskutek ostabienia czynnosci serca
Zaburzenia oddychania

Utrata przytomnosci, wlacznie ze $piaczka
Drgawki (skurcze)

Nudnosci

Wymioty

Niskie stezenie cukru we Krwi

Wysokie stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia)

Przerwanie stosowania leku Runrapiq

Nagte przerwanie przyjmowania leku Runrapiq zazwyczaj nie powoduje nawrotu objawéw szybkiej akcji
serca (tachykardii). Lekarz bedzie $cis$le monitorowat pacjenta, jesli przyjmowanie tego leku zostanie
przerwane.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Wiekszo$¢ dziatan niepozadanych ustepuje w ciggu 30 minut od zakonczenia podawania leku Runrapig.
Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke, jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek z

nastgpujacych dziatan niepozadanych, ktore moga by¢ powazne.

Moze by¢ konieczne przerwanie wlewu, jesli lekarz zauwazy jakiekolwiek powazne zmiany dotyczace:

o rytmu serca
. ci$nienia krwi
. czynnosci elektrycznej serca

Czeste (moga wystepowacé u nie wiecej niz 1 pacjenta na 10):

. Wolne bicie serca



. Niskie ci$nienie krwi
Niezbyt czeste (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 pacjenta na 100):

Zakazenie ptuc (zapalenie ptuc)
Niskie stezenie sodu we krwi (hiponatremia)
Zmniejszony doptyw krwi do mézgu, bole glowy
Zaburzenia prawidtowego krazenia krwi (nagle zatrzymanie krazenia), szybkie bicie serca
Wysokie ci$nienie krwi
Gromadzenie si¢ ptynu w ptucach
Wymioty, nudnosci
Choroba watroby
Zmiany w wynikach badan krwi
o Nieprawidtowa liczba komorek odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi (ptytek krwi)
° Nieprawidtowo duze stezenie bilirubiny (barwnika powstajacego z rozpadu czerwonych krwinek) we
krwi

Rzadkie (mogg wystepowac u nie wiecej niz 1 pacjenta na 1 000):

Zapalenie tkanek klatki piersiowej

Wysokie stezenie cukru we krwi

Udar mézgu, drgawki

Zawal mig$nia Sercowego, zaburzenia rytmu serca, ostabienie czynnos$ci serca

Wstrzas, uderzenia goraca

Zaburzenia oddychania (choroba ptuc, ktdrej towarzyszy zwezanie drog oddechowych, co utrudnia
oddychanie), choroba ptuc, nieprawidtowo niskie st¢zenie tlenu we krwi

Dyskomfort w jamie brzusznej, wydzielina z jamy ustnej, nieSwiezy oddech

Zaczerwienienie skory, zimne poty

Skurcze mig$ni

Niewydolnos$¢ nerek, uszkodzenie nerek, zmniejszenie objgtosci moczu

Goraczka, dreszcze, uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, bol w miejscu wstrzyknigcia
Zwigkszone ci$nienie w naczyniach plucnych

Obecnos¢ cukru (glukozy) w moczu

Nieprawidtowe wyniki badania moczu (biatko w moczu, wzrost zawartosci mocznika w moczu)
Nieprawidtowe wyniki badan serca (EKG, USG)

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
. Zmiany skorne w miejscu wstrzyknigcia, uczucie ucisku w miejscu wstrzyknigcia.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢ lek Runrapiq

. Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
. Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
. Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po ,,EXP”.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

o Lek Runrapiq musi zosta¢ rozpuszczony przed uzyciem. Rozcienczony lek jest stabilny przez 24
godziny w temperaturze 25°C. Jednakze lek powinien zosta¢ uzyty natychmiast po rozcienczeniu.
. Nie stosowa¢ tego leku, jesli zauwazy sie czastki lub przebarwienia roztworu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Runrapiq

Substancja czynna leku jest landiololu chlorowodorek. Fiolka zawiera 300 mg landiololu chlorowodorku (w
postaci proszku), co odpowiada 280 mg landiololu. Po rozpuszczeniu 1 ml roztworu zawiera 6 mg landiololu
chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: mannitol i sodu wodorotlenek (w celu zapewnienia whasciwego pH).
Jak wyglada lek Runrapiq i co zawiera opakowanie

Lek Runrapiq ma posta¢ biatego lub biatawego proszku do sporzgdzania roztworu do infuzji.
Wielkos¢ opakowania: jedna fiolka 50 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
Amomed Pharma GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2,
1190 Wieden,

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

AOP Orphan Pharmaceuticals Poland Sp. z 0.0.

ul. Putawska 145

02-715 Warszawa, Polska

Tel: +48 22 245 43 95

Wytworca

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2,

1190 Wieden,

Austria



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Austria Rapibloc 300 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung
Bulgaria Rapibloc 300 mg npax 3a uHdy3HoHeH pa3TBoOp
Chorwacja Rapibloc 300 mg prasak za otopinu za infuziju

Cypr Rapibloc 300 mg kévic ya dtéAvpa Tpog Eyyvon
Republika Czeska Rapibloc 300 mg prasek pro infuzni roztok

Dania Rapibloc 300 mg pulver til infusionsvaske, oplgsning
Estonia Raploc 300 mg infusioonilahuse pulber

Niemcy Rapibloc 300 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung
Grecja Rapibloc 300 mg kovig yia didAivpo Tpog yyvon
Finlandia Rapibloc 300 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Francja Rapibloc 300 mg poudre pour solution pour perfusion
Wegry Rapibloc 300 mg por oldatos infuziéhoz

Wrtochy Landiobloc 300 mg polvere per soluzione per infusione
Litwa Raploc 300 mg milteliai infuziniam tirpalui

Lotwa Raploc 300 mg pulveris infuziju $kiduma pagatavosanai
Holandia Rapibloc 300 mg poeder voor oplossing voor infusie
Norwegia Raploc 300 mg pulver til infusjonsvaeske, opplgsning
Rumunia Rapibloc 300 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
Republika Stowacji Rapibloc 300 mg prasok na infuzny roztok

Stowenia Rapibloc 300 mg prasek za raztopino za infundiranje
Szwecja Rapibloc 300 mg pulver till infusionsvétska, 16sning

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2026-02-27
Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Ten rozdzial zawiera praktyczne informacje dotyczace podawania. Prosze przeczytaé ,,Charakterystyke
produktu leczniczego”, aby uzyskac pelne informacje na temat dawkowania i metody podawania,
przeciwwskazan, ostrzezen itp.

Landiolol jest przeznaczony do stosowania dozylnego w kontrolowanych warunkach. Landiolol powinien
by¢ podawany tylko przez wykwalifikowany personel medyczny. Dawkowanie landiololu nalezy
dostosowa¢ indywidualnie.

Leku Runrapiq nie wolno podawaé bez wezesniejszego rozpuszczenia.
Rozpusci¢ 1 fiolkg w 50 ml jednego z nastepujacych roztwordw:

e roztwor 0,9% NaCl (9 mg/ml)

o roztwor 5% glukozy (50 mg/ml)

e roztwor Ringera

¢ mleczanowy roztwér Ringera
Biaty lub biatawy proszek rozpuszcza si¢ catkowicie po rozpuszczeniu. Delikatnie wymieszac, az do
uzyskania klarownego roztworu. Rozpuszczony roztwor powinien zosta¢ poddany ogledzinom pod katem
widocznych czastek i przebarwien. Nalezy stosowaé jedynie przezroczyste i bezbarwne roztwory.

Infuzj¢ rozpoczyna si¢ zazwyczaj z szybkoscig 10-40 mikrogramdw/kg mc./min, co pozwala na
spowolnienie akcji serca w ciagu 10-20 minut.

Jesli wymagane jest szybkie zwolnienie czynnosci serca (w ciggu 2 do 4 minut), nalezy rozwazy¢ podanie
opcjonalnej dawki nasycajacej 100 mikrogramow/kg mc./min przez 1 minute, a nastepnie podawac ciggta
infuzj¢ dozylna w dawce 10-40 mikrogramow/kg mc./min.



U pacjentow z zaburzeniami serca i we wstrzgsie septycznym nalezy stosowa¢ mniejsze dawki poczatkowe.
Instrukcje dotyczace dawkowania podane sa w punkcie ,,Szczegdlne grupy pacjentow” oraz w
zintegrowanym schemacie dawkowania.

Maksymalna dawka: Dawka podtrzymujaca moze by¢ zwigkszona do 80 mikrogramow/kg mc./min przez
ograniczony okres (patrz punkt 5.2 ChPL), jesli stan uktadu sercowo-naczyniowego pacjenta wymaga
zwigkszenia dawki i umozliwia takie zwigkszenie i jesli maksymalna dawka dobowa nie jest przekroczona.

Maksymalna zalecana dawka dobowa landiololu chlorowodorku wynosi 57,6 mg/kg mc./dobe (np. infuzja w
dawce 40 mikrogramdw/kg mc./min. podawana przez 24 godziny).

Doswiadczenie ze stosowaniem infuzji landiololu w dawkach >10 mikrograméw/kg mc./min trwajace;j
dhuzej niz 24 godziny jest ograniczone.

Wzor przeliczeniowy dla cigglej infuzji dozylnej: mikrogramy/kg mc./min na ml/godz. (Runrapiq
300 mg/50 ml = 6 mg/ml):

Dawka docelowa (mikrogramy/kg mc./min) x masa ciata (kg mc.)/100 = szybko$¢ infuzji (ml/godz.)

Tabela przeliczeniowa (przyktad):

kg 1 2 5 10 20 30 40

masy | pg/kg mc. | g/kg mc. | pg/kg me. | pg/kg me. | pg/kg me. | pg/kg me. | pg/kg me.

ciata /min /min /min /min /min /min /min

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

Opcjonalne podanie bolusa pacjentom stabilnym hemodynamicznie:
Wz6r przeliczeniowy ze 100 mikrograméw/kg mc./min na ml/godz. (Runrapiq 300 mg/50 ml = 6 mg/ml):

Szybkos¢ infuzji dawki nasycajacej (ml/godz.) przez 1 minute = masa ciata (kg mc.)
(Przyktad: szybko$¢ infuzji dawki nasycajacej 70 ml/godz. przez 1 minute dla pacjenta o masie ciata 70 kg)

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych dawke landiololu nalezy zmniejszy¢ lub przerwac infuzje,
a pacjent powinien w razie potrzeby otrzymac¢ odpowiednig opieke medyczng. W przypadku wystgpienia
niedoci$nienia lub bradykardii podawanie landiololu moze zosta¢ wznowione w mniejszej dawce, po
powrocie ci$nienia krwi lub akcji serca do akceptowalnej wartosci. U pacjentow z niskim ci$nieniem
skurczowym wymagane jest zachowanie szczegolnej ostroznosci podczas dostosowywania dawki i podczas
infuzji podtrzymujace;j.

W przypadku przedawkowania mogg wystapic¢ nastepujace objawy: cigzkie niedocis$nienie tetnicze, ciezka
bradykardia, blok przedsionkowo-komorowy, niewydolno$¢ serca, wstrzas kardiogenny, nagte zatrzymanie
krazenia, skurcz oskrzeli, niewydolno$¢ oddechowa, utrata przytomno$ci wiacznie ze $pigczka, drgawki,
nudnos$ci, wymioty, hipoglikemia i hiperkaliemia.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie landiololu.

Zamiana na lek alternatywny: Po uzyskaniu odpowiedniej kontroli akcji serca oraz stabilizacji stanu
klinicznego mozna przej$¢ na leki alternatywne (takie jak doustne leki przeciwarytmiczne).
Gdy landiolol ma zosta¢ zastapiony lekami alternatywnymi, lekarz powinien starannie zapoznac si¢
z informacjami o leku alternatywnym i jego dawkowaniu. W przypadku zastapienia landiololu
alternatywnym produktem leczniczym dawke landiololu mozna zmniejszy¢ W nastepujacy sposob:

e W ciggu pierwszej godziny po podaniu pierwszej dawki leku alternatywnego nalezy zmniejszy¢



szybko$¢ infuzji landiololu o potowe (50%).

e Po podaniu drugiej dawki leku alternatywnego nalezy monitorowac reakcje pacjenta i w
przypadku utrzymania zadowalajacej kontroli przez co najmniej jedng godzing mozna
przerwac infuzj¢ landiololu.

Szczegblne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (=65 lat)

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqgtroby

Dane dotyczace leczenia u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby sg ograniczone. U pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci watroby kazdego stopnia zaleca si¢ ostrozne dawkowanie, zaczynajac od
najmniejszej dawki.

Zaburzenia czynnosci serca

W celu uzyskania kontroli czgstosci akcji serca u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci lewej komory serca
(LVEF <40%, CI <2,5 I/min/m2, klasa 3-4 wg NYHA), np. po operacji kardiologicznej, w czasie
niedokrwienia lub w stanach septycznych, stosowano mniejsze dawki poczatkowe od

1 mikrograma/kg mc./min i zwigkszano je stopniowo pod $cista kontrolg ci$nienia tetniczego do

10 mikrograméw/kg mc./min. Mozna rozwazy¢ dalsze zwigkszanie dawki pod $cistg kontrolg parametrow
hemodynamicznych, jezeli jest to konieczne i dobrze tolerowane przez pacjenta, bioragc pod uwage stan
uktadu sercowo-naczyniowego.

Wstrzgs septyczny

U pacjentow we wstrzasie septycznym do kontroli czestosci akcji serca stosowano mniejsze dawki, od 1
mikrograma/kg mc./min do maksymalnie 40 mikrogramow/kg mc./min. Dawke¢ zwigkszano w przyrostach
wynoszacych 1 mikrogram/kg mc./min przy minimalnym odstepie 20 minut mi¢dzy kolejnymi dawkami pod
$cista kontrolg ci$nienia tetniczego.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci landiololu u dzieci w wieku ponizej
18 lat.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Runrapiq musi zosta¢ rozpuszczony przed podaniem i zuzyty natychmiast po otwarciu.

Nie miesza¢ produktu leczniczego Runrapiq z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych
w punkcie 6.6 ChPL.

Landiolol powinien by¢ podawany dozylnie przy uzyciu wkhucia centralnego lub obwodowego i nie
powinien by¢ podawany przez to samo wktucie dozylne co inne leki.

W przeciwienstwie do innych beta-adrenolitykéw landiolol nie powoduje tachykardii z odstawienia wskutek
naglego przerwania podawania po trwajgcej 24 godziny cigglej infuzji. Niemniej pacjenci powinni by¢ $cisle
monitorowani, kiedy podawanie landiololu ma zosta¢ przerwane.



Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1 ChPL.

- Ciezka bradykardia (ponizej 50 skurczéw na minute)

- Choroba wezta zatokowego

- Ciezkie zaburzenia przewodzenia w wezle przedsionkowo-komorowym (bez stymulatora): blok
przedsionkowo-komorowy Il lub I11 stopnia

- Wstrzas kardiogenny

- Ciezkie niedocis$nienie t¢tnicze

- Zdekompensowana niewydolnos¢ serca, jesli nie jest zwigzana z zaburzeniami rytmu serca

- Nadcis$nienie ptucne

- Nieleczony guz chromochtonny (phaeochromocytoma)

- Ostry napad astmy oskrzelowej

- Ciezka, niemozliwa do wyréwnania kwasica metaboliczna.
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