sp.zn. sukls263521/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

ADENOCOR 3 mg/ml injekéni roztok
adenosin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité informace.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo l€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Adenocor a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Adenocor podan
3 Jak se pripravek Adenocor pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Adenocor uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Adenocor a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Adenocor spada do skupiny 1é¢ivych ptipravki nazyvanych ,,antiarytmika“, které se
pouzivaji k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu.

Pripravek Adenocor obsahuje 1é¢ivou latku adenosin, ktery je ptitomen v kazdé télesné bunce.
U clovéka vede adenosin podany formou rychlé nitrozilni injekce ke zpomaleni pfevodu impulzu
v srdci ze sini na komory a nasledné k obnoveni normalniho rytmu srdce.

Piipravek Adenocor se pouZziva:

- kuprave srdec¢niho rytmu na normalni v pfipadé, Ze trpite poruchou srdecniho rytmu nazyvanou
»paroxysmalni supraventrikularni tachykardie (tzv. PSVT),

- pfi stanoveni konkrétniho druhu poruchy srde¢niho rytmu.

U déti se piipravek Adenocor pouziva:
-k navratu srde¢niho rytmu Vaseho ditéte do normalu, pokud ma dité problém se srde¢nim rytmem
nazvany ,,paroxysmalni supraventrikularni tachykardie* (tzv. PSVT).

Pripravek Adenocor je urcen k 1é€bé dospé€lych, dospivajicich a déti od narozeni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek Adenocor podin

NepouZivejte pripravek Adenocor:

- jestlize jste alergicky(4) na adenosin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

- jestliZe trpite poruchou srde¢niho rytmu nazyvanou sick sinus syndrom nebo AV blok II. a III.
stupné (toto se netyka pacientl s funk¢nim kardiostimulatorem),



jestlize mate zavazné dlouhotrvajici onemocnéni charakterizované piekazkou v dychacich cestach
(napf. astma),

jestlize trpite poruchou srde¢niho rytmu, tzv. prodlouzenym QT intervalem,

jestlize mate vyrazné snizeny krevni tlak (zavaznou hypotenzi),

jestlize mate zhorSujici se stav, kdy srdce neni schopno piecerpavat krev (tzv. dekompenzované
srde¢ni selhani).

Upozornéni a opatieni

Adenosin je zapotfebi poddvat v nemocnicich vybavenych monitorovacim a kardiorespiracnim
resuscitacnim zafizenim, které je v ptipadé potfeby k dispozici pro okamzité pouziti. Béhem podavani
je nezbytné nutné nepfetrzité¢ monitorovat EKG, protoze se mtze vyskytnout Zivot ohrozujici porucha
rytmu srdce (arytmie).

Pii vyskytu anginy pectoris (projevujici se bolesti na hrudi), zivaZné sniZené frekvence srdce
(tzv. bradykardie), zavazné sniZeného krevniho tlaku (tzv. hypotenze), respirac¢niho selhani
(potencidlné smrtelného) nebo poruch rytmu srdce (tzv. asystolie/srde¢ni zastavy) (potenciilné
smrtelné) je zapoti‘ebi okamzité pierusit podavani.

Pted uzitim ptipravku Adenocor se porad'te se svym Iékafem:

jestlize trpite nasledujicimi srde¢nimi poruchami, je nutné Vam podavat adenosin s opatrnosti,

protoze adenosin miize zpusobit vyznamny pokles krevniho tlaku (hypotenzi):

e  z(Zenim tepny zasobujici srde¢ni sval okysli¢enou krvi (tzv. stendza kmene levé koronarni
tepny),

e snizenym objemem krve, ktery neni dostate¢n¢ léCen medikaci (tzv. nekorigovana
hypovolemie),

e zuzenim srdecnich chlopni, které¢ usmeriuji proudéni krve (tzv. stendzy srdecnich chlopni),
coz ma za nasledek snizeni prutoku krve,

e stavem, pii némz ¢ast okysli¢ené krve z tepenné ¢asti velkého obéhu vtéka do zilniho ob&hu
(tzv. levo-pravym zkratem),

e  zanétem osrdecniku (obal, v némz je ulozeno srdce) nebo zanétem osrde¢niku se vznikem
tekutiny, kterd miize zptsobovat tlak organti (tzv. perikarditidou nebo perikardialnim
vypotkem),

e  poruchou nebo zGzenim kréni tepny zplsobujici nedostatek krve v mozku (tzv.
cerebrovaskularni nedostatecnost);

jestlize trpite nasledujicimi srde¢nimi poruchami a stavy, je nutné Vam podavat adenosin

s opatrnosti, protoze adenosin mize tyto poruchy béhem infuze ptechodné zhorsit:

e infarktem myokardu,

e stavem, kdy srdce neni schopno precerpavat krev (tzv. tézkym srdecnim selhdnim),

e  poruchami vedeni signalu v srdci (tzv. poruchami vedeni niz§iho stupné, napt. AV blok I.
stupné, raménkové blokady);

jestlize se u Véas objevi zavazné snizeni srdecniho rytmu. Nekteré piipady se objevily u pacientd

¢asn¢ po transplantaci srdce, v jinych ptipadech bylo pfitomno dosud nediagnostikované

onemocnéni rytmu srdce. Pfitomnost zdvazné snizeného srde¢niho rytmu ma byt brana jako
varovani skrytych onemocnéni a mohla by potencidln€ podporovat vznik zrychleni rytmu srdce

(tzv. komorové tachykardie typu ,torsade de pointes*), a to hlavn€ u pacientti s poruchou rytmu

srdce, tzv. prodlouzenym QT intervalem;

jestlize trpite poruchami zrychleného rytmu srdce (tzv. fibrilaci nebo flutterem sini), adenosin je

dale zapotiebi podavat s opatrnosti, nebot’ u Vas mtize adenosin jesté vice zrychlit rytmus srdce;

jestliZe jste po nedavné transplantaci srdce (méné neZ 1 rok), nebot’ u té€chto pacientti byla
pozorovana zvysena citlivost srdce na adenosin;

jestlize trpite poruchami dychacich cest, miize u Vas adenosin vyvolat nebo zhorsit ziizeni

pradusek (tzv. bronchospasmus);

jestlize jste nachylny(4) ke kie¢im nebo zachvatiim, protoze adenosin je muze spoustét. Pacienti

s témito sklony maji byt v tomto obdobi peclive sledovani.



Déti a dospivajici
U déti s problémem se srdecnim rytmem nazvanym ,,Wolff-Parkinson-White (WPW) syndrom* mize
pripravek Adenocor zptisobit nahlou zdvaznou zménu v srde¢nim rytmu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Adenocor
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékare, zejména pokud uzivate:

- dipyridamol (uzivany k 1é¢bé nezadouci srazlivosti krve), protoze zvySuje ucinnost adenosinu (az
4nésobng). Je-1i uziti adenosinu posouzeno jako nezbytné, dipyridamol by mél byt vysazen
24 hodin ptedem nebo ma byt davka adenosinu vyznamné snizena.

- aminofylin, theofylin a ostatni xantiny, které maji opacny ti¢inek oproti adenosinu. Je zapotiebi se
vyvarovat jejich podani 24 hodin pfed uzitim adenosinu.

- xantiny (Caj, kava, ¢okolada, kola). Nejmén¢ 12 hodin pied podanim adenosinu je zapotiebi se
vyvarovat konzumaci jidla a napoju obsahujicich xantiny.

- léciva, kterad maji tendenci snizovat srdecni vodivost.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Vzhledem k tomu, Ze dosud nebylo prokazano, zda vlivem podani adenosinu nedochazi k poskozeni
plodu, nema byt pripravek Adenocor béhem téhotenstvi podavan, pokud 1ékaf nerozhodne, ze
ocekavany piinos pfevazi mozna rizika.

Kojeni

Vzhledem k nedostatku pfislusnych klinickych zkusenosti nema byt ptipravek Adenocor v obdobi
kojeni podavan. Pokud lékat povazuje 1é€bu adenosinem za nezbytnou, ma byt zvazena jina forma
vyzivy ditéte.

Pripravek Adenocor obsahuje sodik

Tento 1écivy piipravek obsahuje 3,54 mg sodiku v 1 ml injekéniho roztoku.

Maximalni doporu¢ena denni davka tohoto piipravku obsahuje 24,78 mg sodiku (hlavni slozka
kuchymiské soli). To odpovida 1,2 % doporu¢en¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek Adenocor pouZiva

Ptipravek Adenocor je uren pro pouziti ve zdravotnickych zatizenich vybavenych
elektrokardiografickym monitorovacim a kardio-respiracnim resuscitatnim zafizenim, které je k
dispozici pro okamzité pouziti.

Déavkovani
Ptipravek Adenocor mé byt podavan nitrozilné formou rychlého bolusu podle nize uvedeného rozpisu.

Dospéli (véetné starsich osob)

e Pocatecni davka: 3 mg podané formou rychlého nitrozilniho bolusu (injekce béhem 2 sekund).

e Druha davka: pokud po prvni podané davce nebylo dosaZeno pravy rytmu srdce na normalni
hodnotu (pieruseni supraventrikularni tachykardie) béhem 1-2 minut po aplikaci, m¢lo by byt
podano 6 mg ptipravku Adenocor formou dalsiho rychlého nitrozilniho bolusu.

e Treti davka: pokud ani druha davka nevedla k pieruseni chorobného rytmu srdce
(supraventrikularni tachykardie) béhem 1-2 minut po druhé aplikaci, podava se 12 mg opét jako
rychly nitrozilni bolus.




Podavani dalsich nebo vyssich davek pripravku Adenocor se nedoporucuje.

Pro diagnostické ucely se pouziva vyse uvedené davkovaci schéma, dokud se neziska pozadovana
diagnosticka informace.

Déti a dospivajici

Pripravek Adenocor je 1é¢ivy ptipravek pro pouziti v nemocnicich, kde je k dispozici resuscitacni

zafizeni. V4§ 1ékar rozhodne, zda je tento 1éCivy piipravek potieba, v jakém mnozstvi bude podan

v zavislosti na télesné hmotnosti Vaseho ditéte a zda je potfeba podat vice injekci.

e Vase dité bude peclivé sledovano a bude zaznamenavana elektricka aktivita jeho srdce za pouziti
ptistroje EKG (elektrokardiogram).

e Piipravek Adenocor bude podén formou injekce do Zily VaSeho ditéte 1€kafem nebo zdravotni
sestrou.

Zpusob podani
Adenocor se podava piimo do zily nebo do nitrozilni kanyly, aby bylo dosazeno jeho piitomnosti

v systémovém krevnim ob&hu. Pokud je podavan do kanyly, mél by byt aplikovan, pokud je to mozné,
co nejblize k srdci a ihned po aplikaci ma nésledovat rychlé proplachnuti fyziologickym roztokem.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Adenocor, neZ jste mél(a) dostat

Vzhledem ke kratkému poloc¢asu adenosinu (méné nez 10 vtefin) mizi nezadouci ucinky spontanng
a zpravidla rychle.

Lécba jakychkoliv dlouhodobéjsich nezadoucich ucinkii by méla byt individualni a smérovana na
konkrétni ptiznak. Methylxantiny (naptiklad kofein a theofylin) a aminofylin maji opa¢ny ucinek
oproti adenosinu. Mlize byt nutné nitrozilni podani aminofylinu nebo theofylinu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

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

Velmi éasté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacient):

e zpomalena srdecni frekvence,

poruchy rytmu srdce, vynechany srdecni uder,

mimotadné stahy srde¢nich sini (atridlni extrasystoly),

porucha pievodu impulzu mezi sinémi a komorami v srdci (atrio-ventrikularni blok),
porucha ptevodu impulzu v komorach, jako napt. mimotadné stahy srde¢nich komor
(ventrikularni extrasystoly), neudrzujici se zrychlena srde¢ni frekvence (ventrikularni
tachykardie),

zrudnuti,

dusnost (dyspnoe) nebo nutkani zhluboka se nadechnout,

tlak na hrudi/bolest na hrudi, pocit stlaceni/tlaku hrudniku.

zla predtucha,
bolest hlavy,

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienti):
[ ]
[ ]
e zavrat, lehka zavrat’,



e pocit na zvraceni (nauzea),
e pocit paleni.

Méng casté (mohou se vyskytnout azu 1 ze 100 pacienti):
tlak v hlavé,

rozmazané vidéni,

zrychlena srde¢ni frekvence (sinusova tachykardie),
buseni srdce (palpitace),

prohloubené dychéni (hyperventilace),

kovova pachut,

pocenti,

pocit vSeobecného diskomfortu/slabosti/bolesti.

Vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 pacientil):
e huceni v usich (tinitus).

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 pacientt):

e piechodné a spontanné rychle vratné zhorSeni nitrolebniho vysokého tlaku (intrakranialni
hypertenze),

e velmi rychlé a nepravidelné stahy sini v srdci (fibrilace sini),

e zavazny pokles srde¢ni frekvence (bradykardie), ktera neni korigovana atropinem a muze
vyzadovat doCasnou stimulaci,

e poruchy rytmu srdce véetné velmi rychlych a nepravidelnych stahti komor v srdci a specialniho
typu poruch rytmu (,,torsade de pointes®),

e zuZeni pradusek (bronchospasmus),

e reakce v misté vpichu.

Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych idaji urcit):

e zavazna reakce z precitlivélosti (anafylakticka reakce) véetn€ otoku (angioedému) a koznich
reakci jako kopiivka a vyrazka,

e ztrata védomi/kratkodoba ztrata védomi (synkopa),

e kiece, zejména u pacientll, ktefi jsou ke kiecim nachylni (viz bod ,,Upozornéni a opatieni‘),

e srdecni zastava (asystolie), nékdy fatalni, zejména u pacientd s ischemickou chorobou srdecni
nebo jinym srde¢nim onemocnénim,

o infarkt myokardu s nebo bez ST elevace zvlasté u pacientu s jiz existujici ischemickou chorobou
srde¢ni (viz bod ,,Upozornéni a opatieni‘),
nizky tlak krve (hypotenze), nékdy zavazna,

e cévni mozkova piihoda, pfechodna nedokrevnost tkani nebo organti (ischemicky zachvat) (viz bod
,Upozornéni a opatieni®),

o selhani dychani (respiracni selhani),

e apnoe/zéstava dechu. Byly hlaSeny piipady respiracniho selhani, bronchospasmu a apnoe/zastavy
dechu s fatalnimi nasledky.

e  zvraceni,

e nahlé zuzeni tepny v srdci, které mtze vést k srdecnimu infarktu.

HlaSeni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10



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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Adenocor uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Chrante pied mrazem.

Roztok, ktery nebyl spottebovan ihned po otevieni, musi byt zlikvidovan.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete viditelnych znamek snizené jakosti.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Adenocor obsahuje

- Lécivou latkou je adenosin.

- Jeden ml injek¢niho roztoku obsahuje 3 mg adenosinu.

- Jedna injek¢ni lahvicka o objemu 2 ml obsahuje 6 mg adenosinu.
- Pomocnymi latkami jsou voda pro injekci, chlorid sodny.

Jak pripravek Adenocor vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Adenocor je Ciry bezbarvy roztok baleny v injek¢nich lahvickach z ¢irého bezbarvého skla,
uzavienych pryzovou zatkou a hlinikovym vickem s fialovym plastovym odtrhovacim krytem.

Velikost baleni: 6 injek¢nich lahvicek po 2 ml.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Sanofi s.r.o0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobcee
Famar Healthcare services Madrid, S.A.U., Alcorcon (Madrid), Spanélsko

Cenexi HSC, 2 rue Louis Pasteur, 14200 Herouville-Saint-Clair, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
14. 11. 2023


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

