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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

ADENOCOR 3 mg/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 3 mg adenosinu.
Jedna injekéni lahvicka o objemu 2 ml obsahuje 6 mg adenosinu.

Pomocna latka se znamym ucinkem: jedna injekcni lahvicka (2 ml) obsahuje 7,08 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.

Ciry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Terapeutické indikace

Rychla konverze paroxyzmalnich supraventrikularnich tachykardii zahrnujicich AV uzlovou reentry
tachykardii a tachykardii vyvolanou na zakladé W-P-W syndromu (Wolff-Parkinson-White syndrom),
na normalni sinusovy rytmus u pacientli nereagujicich na vagové manévry.

Diagnostické indikace

Pomoc pii diferencialni diagndze supraventrikularnich tachykardii s aberovanym QRS. Ackoli
pripravek Adenocor nekonvertuje flutter a fibrilaci sini a komorovou tachykardii na normalni sinusovy
rytmus, zpomaleni AV pfevodu napomaha diagndze atrialni aktivity.

Ptipravek Adenocor rovné€z zvysuje citlivost intra-kavitarnich elektrofyziologickych vysetfeni.

Pediatricka populace
Rychla konverze paroxysmalni supraventrikularni tachykardie na normalni sinusovy rytmus u déti
0-18 let.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Déavkovani

Pripravek Adenocor je ur€en pro pouziti ve zdravotnickych zafizenich vybavenych
elektrokardiografickym monitorovacim a kardio-respiracnim resuscitacnim zatizenim, které je k
dispozici pro okamzité pouziti.

Ptipravek Adenocor ma byt podavan intraven6zn¢ formou rychlého bolusu podle nize uvedeného

TOZpisu.
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Pacientiim, u kterych se objevi AV blok vyssiho stupn€ po podéani nizsi davky, nesmi byt podana
kompletni doporucena davka.

Dospeéli (véetné starsich osob)

e  Pocatecni davka: 3 mg podané formou rychlého intraven6zniho bolusu (injekce béhem 2 sekund)
bezprostiedné nasledovaného proplachnutim fyziologickym roztokem.

e  Druhd dévka: pokud po prvni podané davce nebylo dosazeno pteruseni supraventrikularni
tachykardie béhem 1-2 minut po aplikaci, mé¢lo by byt podano 6 mg piipravku Adenocor formou
rychlého intravendzniho bolusu bezprostfedné nasledovaného propldchnutim fyziologickym
roztokem

e  Tieti ddvka: Pokud ani druha davka nevedla k preruSeni supraventrikularni tachykardie béhem
1-2 minut po druhé aplikaci, podava se 12 mg opét jako rychly intraven6zni bolus.

Podani dalsich nebo vysSich davek pfipravku Adenocor se nedoporucuje.

Pacienti s poruchou funkce jater/ledvin
Vzhledem k tomu, Ze u€innost adenosinu neni ovlivnéna stavem jaternich ¢i ledvinnych funkci, neni
divod ocekavat zménu ucinnosti nebo jeho tolerance pfi selhani jater nebo ledvin.

Pro diagnostické ucely se uziva vyse uvedené davkovaci schéma, dokud se neziska ptislusna
diagnosticka informace.

Pediatricka populace

Pii podani adenosinu musi byt k okamzité dispozici kardio-respiracni resuscitacni zatizeni.
Adenosin je urcen pro pouZiti za stalého monitorovani a za pouziti elektrokardiografického
monitorovaciho zatizeni.

Doporucené davkovani pro 1écbu paroxysmalni supraventrikularni tachykardie u pediatrické populace:

- prvni davka formou intravendzniho bolusu 0,1 mg/kg t€lesné hmotnosti (maximalni davka 6 mg),

- navySeni kazdé dalsi davky o 0,1 mg/kg télesné hmotnosti podle potieby az do ukonéeni
supraventrikularni tachykardie (maximalni davka 12 mg).

Zpisob podani

Adenosin by mél byt podavan formou rychlého bolusu ptimo do zily nebo do intraveno6zni kanyly.
Pokud je podavan do kanyly, mél by byt aplikovan pokud mozno co nejvice proximalné a ihned po
aplikaci by mélo nasledovat rychlé proplachnuti fyziologickym roztokem. Pokud je podavan do
periferni zily, je tfeba pouzit kanylu o velkém priméru.

4.3 Kontraindikace

Adenosin je kontraindikovéan u pacienti:

s hypersenzitivitou na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1,
se sick sinus syndromem,

s AV blokem II. a III. stupné (kromé¢ pacientti s funk¢nim kardiostimulatorem),

s chronickym obstrukénim onemocnénim plic (napf. astma),

s prodlouzenym QT intervalem,

se zavaznou hypotenzi,

dekompenzovanym srde¢nim selhanim.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Adenosin je zapotfebi podavat v nemocnicich vybavenych monitorovacim a kardiorespira¢nim
resuscita¢nim zafizenim, které je v ptipadé potieby k dispozici pro okamzité pouziti. Béhem podavani
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je nezbytné nutné nepfetrzité¢ monitorovat EKG, protoze se mtize vyskytnout Zivot ohrozujici arytmie
(vizbod 4.2).

Pii vyskytu anginy pectoris, zivazné bradykardie, zivaZzné hypotenze, respira¢niho selhani
(potencialné fatalniho) nebo asystolie/srde¢ni zastavy (potencialné fatalni) je zapotiebi okamzité
prerusit podavani.

Srdecni poruchy

Adenosin muze zptsobit vyznamnou hypotenzi, a proto je ho potfeba podavat opatrné pacientim se
stendzou kmene levé koronarni tepny, nekorigovanou hypovolemii, sten6zami srde¢nich chlopni, levo-
pravym zkratem, perikarditidou nebo perikardialnim vypotkem, autonomni dysfunkci nebo stenézou
karotid s cerebrovaskularni nedostate¢nosti.

Adenosin je tfeba podavat opatrn€ pacienttim, kteti nedavno prodélali infarkt myokardu, pacientiim
s tézkym srde¢nim selhanim nebo pacientim s poruchami vedeni niz$iho stupné (AV blok I. stupné,
raménkové blokady), které se mohou béhem infuze prechodné zhorsit.

Vzacné byly hlaSeny piipady zavazné bradykardie. Nékteré se objevily u pacientil ¢asné po
transplantaci srdce, v jinych pfipadech bylo pfitomno dosud nediagnostikované sinoatridlni
onemocnéni. Pritomnost zdvazné bradykardie by méla byt brana jako varovani skrytych onemocnéni a
mohla by potencialné podporovat vznik komorové tachykardie typu ,,torsade de pointes®, a to hlavné u
pacientil s prodlouzenym QT intervalem.

Adenosin je dale tieba podavat opatrné pacientiim s fibrilaci nebo flutterem sini a zejména
u nemocnych s akcesornimi sitokomorovymi drahami, nebot’ u nich adenosin mize urychlit vedeni
uvedenymi abnormalnimi akcesornimi drahami.

Transplantace srdce
U pacientl po nedavné transplantaci srdce (méné€ nez 1 rok) byla pozorovana zvysena citlivost srdce
na adenosin.

Plicni poruchy
Adenosin mize vyvolat nebo zhorsit bronchospasmus (viz body 4.3 a 4.8).

Krece/zachvaty
Pacienti s kifecemi/zachvaty v anamnéze by méli byt v obdobi podavani adenosinu peclive sledovani.

Pediatricka populace

Adenosin mize vyvolat atridlni arytmie a tak mtize vést k ventrikularni akceleraci u déti s W-P-W
syndromem (Wolff-Parkinson-White syndrom). Viz bod 5.1.

Uginnost intraosealniho podani nebyla prokazana.

Pomocna latka se znamym ucinkem

Tento 1écivy ptipravek obsahuje 3,54 mg sodiku v 1 ml injekéniho roztoku, coz odpovida 0,18 %
doporuc¢ené¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Maximalni denni davka tohoto ptipravku je 7 ml. Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 24,8 mg sodiku v 7
ml injek¢niho roztoku, coz odpovida 1,2 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku
potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Dipyridamol inhibuje bunécné vychytavani adenosinu a metabolismus a zvySuje t€innost adenosinu.

V jedné studii bylo zjisténo, Ze dipyridamol zvySuje G¢inek adenosinu 4nasobné. Je-li uziti adenosinu
posouzeno jako nezbytné, dipyridamol by mél byt vysazen 24 hodin pfedem nebo by davka adenosinu
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m¢éla byt vyznamné snizena.

Aminofylin, theofylin a ostatni xantiny jsou antagonisty adenosinu a je tfeba vyvarovat se jejich
podani 24 hodin pied uzitim adenosinu.

Nejméné 12 hodin pred podanim adenosinu je tieba se vyvarovat konzumaci jidla a napoji
obsahujicich xantiny (Caj, kava, ¢okolada, kola).

Adenosin muze interagovat s 1éCivy, kterd maji tendenci snizovat srdecni vodivost.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢&hotenstvi

Vzhledem k tomu, Ze dosud nebylo prokazano, zda vlivem podani adenosinu nedochazi k poskozeni
plodu, nema byt pripravek Adenocor béhem téhotenstvi podavan, pokud lékat nerozhodne, ze
ocekavany pfinos pfevazi mozna rizika.

Kojeni

Vzhledem k absenci pfislusnych klinickych zkuSenosti nema byt pripravek Adenocor v obdobi kojeni
podavan. Pokud lékat povazuje 1éCbu adenosinem za nezbytnou, méla by byt zvazena jina forma
vyzivy ditéte.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 NeZadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu:

Nezadouci ucinky ptipravku Adenocor jsou obecné mirné, trvaji kratce (obvykle méné nez 1 minutu)
a pripravek je dobte tolerovan. Mohou se vSak vyskytnout i zavazné reakce.

Nezadouci ucinky byly sefazeny podle systému organového tiidéni a frekvence nasledovné: velmi
Casté (> 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); méné¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az
< 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze uréit).

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo:
o anafylakticka reakce (vCetné angioedému a koznich reakci jako koptivka a vyrazka).

Psychiatrické poruchy
Casté:
e z]a predtucha.

Poruchy nervového systému

Casté:
e bolest hlavy,
e zavrat’, lehka zavrat’.

Mén¢ Casté:
o tlak v hlavé.

Velmi vzacné:
e pfechodné a spontanné rychle vratné zhorSeni intrakranialni hypertenze.
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Neni zndmo:
e ztrata védomi/synkopa,
e kieCe, zejména u pacientd, kteti jsou ke kie¢im nachylni (viz bod 4.4).

Poruchy oka
Méne cCasté:
e rozmazané vidéni.

Poruchy ucha a labyrintu
Vzicné:
e tinitus.

Srdecni poruchy
Velmi Casté:
bradykardie,
sinusova pauza, vynechany srde¢ni uder,
atrialni extrasystoly,
atrio-ventrikularni blok,
porucha komorové excitability, jako napt. ventrikularni extrasystoly, neudrzujici se
ventrikuldrni tachykardie
e koronarni arteriospazmus, ktery miZze vest k infarktu myokardu.
Mén¢ Casté:
e sinusova tachykardie,
e palpitace.
Velmi vzacné:
e fibrilace sini,
e zavazna bradykardie, ktera neni korigovéana atropinem a mize vyZadovat docasnou
stimulaci,
e komorova excitabilita véetné¢ komorové fibrilace a ,,torsade de pointes (viz bod 4.4).
Neni znamo:
e asystolie/srdeCni zastava, nékdy fatalni, zejména u pacientd s ischemickou chorobou srdecni
nebo jinym srde¢nim onemocnénim (viz bod 4.4),
e [M s nebo bez ST elevace zvlasté u pacientt s jiz existujici ischemickou chorobou srde¢ni
(viz bod 4.4).

Cévni poruchy
Velmi Casté:
e zrudnuti.
Neni znamo:
e hypotenze, nékdy zavazna,
e cévni mozkova ptihoda, pfechodna ischemicka ataka, sekundarni hemodynamicky efekt
adenosinu zahrnujici hypotenzi (viz bod 4.4).

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi Casté:
o dyspnoe (nebo nutkani zhluboka se nadechnout).
Mén¢ Casté:
e hyperventilace.
Velmi vzacné:
e bronchospasmus (viz bod 4.4).
Neni znamo:
o respiraéni selhani (viz bod 4.4),
e apnoe/zastava dechu.
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Byly hlaseny pfipady respira¢niho selhani, bronchospasmu a apnoe/zastavy dechu s fatalnimi
nasledky.

Gastrointestinalni poruchy
Casté:
® nauzea.
M¢éng¢ Casté:
e kovova pachut.
Neni znamo:
e zvraceni.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi ¢asté:
o tlak na hrudi/bolest na hrudi, pocit stlaceni/tlaku hrudniku.
Casté:
e pocit paleni.
Mén¢ Casté:
e poceni.
e pocit vSeobecného dyskomfortu/slabosti/bolesti.
Velmi vzacné:
e reakce v misté vpichu.

HIl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani by mohlo zapfi¢init zdvaznou hypotenzi, bradykardii nebo asystolii. Vzhledem ke
kratkému poloc¢asu adenosinu (méné€ nez 10 vtefin) mizi nezadouci ucinky spontanné a zpravidla
rychle.

Lécba jakychkoliv dlouhodobéjsich nezadoucich ucinkii by méla byt individualni a smérovana na
konkrétni ptiznak. Methylxantiny (naptiklad kofein a theofylin) a aminofylin jsou kompetitivnimi
antagonisty adenosinu. Mlze byt nutné podani IV aminofylinu nebo theofylinu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Jina kardiaka, ATC kod: CO1EB10

Adenosin je Cisty nukleosid, ktery je pritomen v kazdé t€lesné bunce. Farmakologické studie na
zvitatech u mnoha druhii prokazaly, Ze adenosin ma negativni dromotropni uc¢inek na AV uzel.

U clovéka adenosin podany formou rychlé intravenozni injekce vede ke zpomaleni prevodu AV
uzlem. Dusledkem je pferuseni re-entry okruhu zahrnujiciho AV uzel a nasledné obnoveni normalniho
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sinusového rytmu u pacientti s paroxyzmalni supraventrikularni tachykardii. Jakmile dojde k pferuseni
okruhu, dojde k zastaveni tachykardie a obnoveni normélniho sinusového rytmu.

Jedno nahlé preruseni re-entry okruhu je obvykle dostateéné pro zastaveni tachykardie.

Protoze fibrilace a flutter sini nezahrnuji AV uzel jako soucast re-entry okruhu, podani adenosinu
nevede k zastaveni téchto arytmii.

V disledku docasného zpomaleni vodivosti AV uzlu, je snadnéjsi vyhodnotit aktivitu sini z EKG

zdznamu, a tak lze ptfipravek Adenocor uzivat k diagndze tachykardii s Sirokym nebo tzkym QRS
komplexem.

Pouziti adenosinu se rovnéz nabizi v elektrofyziologickych studiich k ureni mista AV bloku
a v n€kterych piipadech pre-excitace, k ur€eni zda ptfevod probiha pouze AV uzlem nebo zda existuje
akcesorni vodiva dréha.

Pediatricka populace

Nebyly provedeny kontrolované klinické studie tykajici se podavani adenosinu pediatrickym
pacientiim za G¢elem konverze paroxysmalni supraventrikularni tachykardie. Bezpe¢nost a ti¢innost
podavani adenosinu v této indikaci je u déti ve veéku 0-18 let pokladana za prokazanou na zékladé
extenzivniho pouzivani v klinické praxi a na zéklad¢ literarnich dat (oteviené studie, doporucené

postupy, popisy pripadu).

Literarni pfehled zahrnoval 14 studii, ve kterych byl za uc¢elem rychlého ukonceni supraventrikularni
tachykardie (SVT) podan intraven6zn¢ adenosin celkem zhruba 450 pediatrickym pacientim ve véku
6 hodin od narozeni az 18 let. Studie byly heterogenni, co se tyka véku a davkovacich schémat. SVT
byla ukonena v 72 az 100 % ptipada ve vetSin€ publikovanych studii. Podané davky byly v rozsahu
37,5 pg/kg az 400 pg/kg. V nekolika studiich byla diskutovana nedostatecna odpovéd’ na pocatecni
davky nizsi nez 100 pg/kg.

V zavislosti na pribéhu onemocnéni u pediatrického pacienta, symptomech a na EKG vysetfeni je
adenosin v klinické praxi podavan pod odbornym dohledem détem s pravidelnou tachykardii se
Sirokym QRS komplexem a W-P-W syndromem, nicméné tuto indikaci nelze podpofit v soucasnosti
dostupnymi daty. Bylo popsano celkem 6 pifipadd arytmii vyvolanych adenosinem (3x atrialni
fibrilace, 2x atrialni flutter, 1x ventrikularni fibrilace) u Sesti déti ve véku 0 az 16 let s manifestnim
nebo skrytym W-P-W syndromem. Z nich u 3 doslo ke spontannimu navratu k normalnimu srde¢nimu
rytmu a u 3 bylo tfeba pouzit amiodaron +/- kardioverzi (viz té¢zZ bod 4.4.).

Adenosin se téz uziva jako pomoc pii vyhodnoceni supraventrikularnich tachykardii s Sirokym nebo
uzkym QRS komplexem, a to v davkach stejnych jako pro 1é¢bu supraventrikularni tachykardie.
Ackoli u atridlniho flutteru, atrialni fibrilace nebo ventrikularni tachykardie adenosin nevyvola navrat
k norméalnimu sinusovému rytmu, zpomaleni vedeni AV uzlem usnadni vyhodnoceni atrialni aktivity.
V soucasnosti v§ak nejsou dostupna data, ktera by podpofila indikaci adenosinu pro diagnostické ucely
v pediatrické populaci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Piisobeni adenosinu nelze studovat podle klasického ADME protokolu. V rtiznych forméach je
pritomen v kazdé télesné bunce a hraje dilezitou roli v procesu tvorby a vyuziti energie. V téle
existuje t¢inny sbérny a recyklacni systém, primarné v erytrocytech a endotelialnich bunkach
krevniho fecisté. Polocas adenosinu byl ve studiich in vitro stanoven na méné€ nez 10 sekund. Polocas
v krvi in vivo muze byt jesté kratsi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Protoze adenosin se piirozené vyskytuje ve vSech zivych bunkach, studie na zvifatech stanovujici
kancerogenni potencial ptipravku nebyly provadény.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny, voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chraiite pred mrazem.
Roztok, ktery nebyl spotiebovan ihned po otevieni, musi byt zlikvidovan.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekéni lahvicka z ¢irého bezbarvého skla tiidy I, zatka z chlorbutylové pryze, hlinikové vicko
s fialovym plastovym odtrhovacim krytem, papirova krabicka.

Velikost baleni: 6 injek¢nich lahvicek po 2 ml roztoku.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika
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13/574/95-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 2.8.1995
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 14.9.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU
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